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0 Uvod

Odd¢leni zahajilo provoz v roce 1953 v suterénu nemocnice. V roce 1998 doslo k prestéhovani
do zrekonstruovanych prostor po byvalé gynekologii v pfizemi nemocnice. Rekonstrukce byla
nutnd pro zajisténi spravné vyrobni praxe a byla podminkou povoleni vyroby transfuznich
pfipravktl Statnim ustavem pro kontrolu 1é&iv Praha (SUKL). Doslo k vybudovani
pozadovanych vyrobnich prostor a chlazenych skladl. Vyroba transfuznich ptipravki a prace
laboratofte je fizena vypocetni technikou.

e Laboratorni usek

Je vybaven modernimi hematologickymi analyzatory a koagulometrem k vySetieni
kompletniho krevniho obrazu, k vySetfeni koagulace. Laboratorni vySetfeni jsou urcena
jednak pro pacienty, ktefi jsou hospitalizovani v nemocnici, jednak pro pacienty
ambulantnich specialistd a praktickych lékaii celé spadové oblasti. Imunohematologicka
laboratot vysetfuje krevni skupiny, protilatky, zkousky kompatibility. Jako jediné
pracoviSté na okrese vySetfujeme protilatky a antigen HIV. Na Zadost pacientl je mozné
provést vysetfeni za uhradu v hotovosti. Laboratofe se i€astni Systému externi kontroly
kvality (SEKK) s vybornymi vysledky.

e Transfuzni usek

Provadi vySetteni darct krve, odbéry krve od darcti, zpracovani odebrané krve na transfuzni
ptipravky, vySetfeni odebrané krve v piedepsanych testech. Rocné€ se provede odbér krve
asi u 5500 darct. Bezplatné darcovstvi krve ma v naSi nemocnici dlouhodobou tradici, je
podporovano vedenim nemocnice s cilem podc¢kovat a podpofit darcovstvi krve.
Piedstavitelé nemocnice a predstavitelé mésta Vyskova se spole¢né s CCK kazdoroéné
ucastni ,,Setkani darci krve“, na némz jsou darci seznamovani s rozvojem nemocnice.
ProtoZe mame dostatek darcti, miZe byt na rozdil od jinych nemocnic spotieba transfuznich
ptipravki pro naSe pacienty plné kryta vlastni produkei (bez nakupu z jinych zatizeni). Pro
planované operace, hlavné ortopedické, piipravujeme pacientim podle pozadavkl
operatérti autotransfuze. VySetieni pfedepsanych virovych markeri se provadi na
automatickém analyzatoru imunoenzymatickych testi. Spravna vyrobni praxe je kazdé 2
roky kontrolovana inspektory SUKL Praha s velmi dobrymi vysledky.

e Hematologicka ambulance

Sleduje a 1é¢i pacienty s krevnimi chorobami celého okresu a zajiStuje konziliarni sluzbu.
V 1écbé  zavaznych  hematologickych  onemocnéni je  zajiSténa  spoluprace
s Hematoonkologickou klinikou Brno-Bohunice, takze v ptipadé potieby zprostiedkujeme
péci na vys$im specialisovaném pracovisti.

Hematologicka a imunohematologicka laboratot své sluzby poskytuji nepfetrzit¢ vsSem
klinickym oddé€lenim a ambulancim Nemocnice Vyskov 24 hodin denné.
Kromé laboratorni ¢innosti se pracovnici HTO podileji na vyuce studentti SZS a VOSZ.

V soucasné dobé pracovi§té¢ nabizi Sirokou paletu vySetfeni, jejichZz seznam je uveden
v Laboratorni pfirucce, ktera je dostupnd na internetovych strankdch www.nemvy.cz.
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Proces akreditace dle 1ISO 15189 se vztahuje na Hematologickou laboratot, Hematologicko-
transfuzniho odd¢leni nemocnice Vyskov. Primaf HTO je pfimo podfizen naméstkovi 1é¢ebné
preventivni péce.

1 Rozsah platnosti

Ptirucka kvality Hematologické laboratote HTO je vrcholnym dokumentem systému
managementu a definuje prava, povinnosti a odpoveédnosti v rozsahu potiebném pro zavedeni,
udrzovani a zlepSovani systému managementu a je zavazna pro pracovniky Hematologické
laboratoie HTO.

Ptirucka kvality Hematologické laboratoie HTO je urcena:
e pracovnikiim Hematologické laboratofe Hematologicko-transfuzniho oddéleni
e akreditacnim a kontrolnim orgdntim pfi potvrzeni zpisobilosti
e zakaznikiim Hematologické laboratofe Hematologicko-transfuzniho oddéleni
nemocnice Vyskov

Ptedéavani, kopirovani ¢i jind nefizend distribuce neni povolena, pokud to neni vyslovné
odsouhlaseno primafem HTO. Vytisky pfedané tietim osobam (mimo rozdélovnik) musi byt
oznaceny ,,Netizena kopie®.

Znalost Ptirucky kvality hematologické laboratore HTO je pro pracovniky laboratofe,
Hematologicko-transfuzniho odd€leni nemocnice Vyskov povinna.

2 Normativni odkazy a literatura

Jako vychozi piredpisy pro tvorbu systému managementu Hematologické laboratofe
Hematologicko-transfuzniho oddéleni jsou pouzivany externi dokumenty typu norem a
dokumenty typu MPA.

e CSNENISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zptisobilost
MPA 10-02-.. K aplikaci CSN EN ISO 15189:2013. Zdravotnické laboratofe - Pozadavky
na kvalitu a zptisobilost v akreditaénim systému Ceské republiky

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkii mé&feni

Zakon 505/1990 Sb. o metrologii (v platném znéni)

MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akredita¢niho procesu

MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akreditacniho procesu

Seznam dokumentii k MPA 00-02-..

MPA 00-04-.. Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 30-03-.. Politika CIA pro i¢ast ve zkouseni zptisobilosti

CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik
CSN 1SO 19011:2019 Smérnice pro auditovani systémi managementu
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e CSNISO/TR 10013:2002 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti
e CSNPISO/TS 22367:2009 Zdravotnické laboratofe — Omezovani chyb uplatnénim ¥izeni
rizika a neustélého zlepSovani

3 Terminologie, definice a zkratky

3.1 Terminologie a definice

Analyt — komponenta nebo soubor komponent vySetiovanych ve vzorku biologického
materialu

Analyticky vzorek — vzorek urceny k analyze

Identifika¢ni ¢islo vzorku a Zadanky — unikdtni Ciselné oznaceni v rdmci laboratofi
pridélované denné na ptijmu do laboratofi.

Biologicky material (vzorek) — potencialné infekéni materidl odebrany pacientovi nebo
ziskany od pacienta, pfipadné s upravujici nebo stabilizujici ptisadou.

Statim a vitalni indikace — oznaceni pozadavku Zadatele na prednostni zpracovani vzorku BM.
Nadoba na biologicky material — standardizovand nadoba pro odbér, uchovavani nebo
transport BM.

Zadanka/privodka - privodni pozadavek na vysetfeni biologického materialu v listinné
(z4danka) nebo elektronické (privodka) podobé ordinovand oSetiujicim lékafem, obsahujici
veskeré stanovené udaje, vCetné udaju jednozna¢né identifikujicich pacienta a vzorek
biologického materilu.

Vysledkovy list = Vysledkova zprava

Dodavatel - subjekt, od kterého HTO nakupuje material, zafizeni a sluzby.

Uzivatelé - zaméstnanci HTO (vysokoskolaci, zdravotni laboranti, sanitafi), kteti uzivaji
méftidlo, zatizeni (napf. lednicku), ptistroj, analyticky systém k ur€enému tcelu pouziti.
Odpovédna osoba - je zaméstnanec HTO, ktery je povéten vedoucim ptislusnych laboratofti
dohledem nad provozem a stavem konkrétniho méfidla, zatizeni (napf. lednicky), pfistroje,
analytického systému. Odpoveédna osoba miize byt soucasné uzivatel.

Smluvni laboratof — externi laboratof, do niz se zasila vzorek k vysetfeni, které HTO nema
moznost provadét, k dopliujicimu nebo potvrzujicimu vySetfeni a vypracovani zpravy.
Piesnost méreni — tésnost shody mezi vysledkem méfeni a sprdvnou hodnotou métené
veliiny.

Biologicky referencni interval — biologicky interval. Centralni 95% rozloZeni referen¢nich
hodnot (tim se nahrazuji nespravné terminy jako je ,,normalni rozsah®).

Vysetieni — soubor ukont, jejichz cilem je stanoveni hodnot nebo charakteristika vlastnosti.
Zpusobilost laboratoti — fyzické, environmentdlni a informacni zdroje, pracovnici, zkuSenosti
a znalosti nezbytné pro doty¢na vysetieni.

Primar HTO - kompetentni osoba (nebo osoby) odpovidajici za laboratot a ufedné ji
zastupujici.

Vedeni HTO — osoba (y), ktera (€) fidi ¢innosti laboratofi vedené vedoucim laboratofi
MéFeni — soubor ukon, jejichz cilem je stanovit hodnotu veli¢iny.
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Laboratorni za¥izeni — podle normy CSN ISO 15 189 laboratorni zafizeni zahrnuji pfistroje,
analytické systémy (analyzatory), referen¢ni materidly (kalibratory), cinidla, spotiebni
materialy.

Zdravotnicka laborator — klinicka laboratof. Laboratof pro biologicka, mikrobiologicka,
imunologicka, chemicka, imunohematologicka, hematologicka, biofyzikalni, cytologicka,
patologickd nebo jina vysetieni materialii pochézejicich z lidského téla, za ucelem ziskavani
informaci pro diagnézu, prevenci a 1écbu nemoci nebo pro hodnoceni lidského zdravi,
a poskytujici konzultacni a poradenské sluzby, které pokryvaji vSechny aspekty laboratorniho
zkoumani veetn¢ interpretaci vysledkii a doporuceni k dalSimu odpovidajicimu vySetfovani.
Postupy predchazejici vySetieni - preanalyticka faze. Kroky zacinajici v chronologickém
pofadi pozadavkem Ilékate a zahrnujici zddanku o vySetfeni, pfipravu pacienta, odbér
primarniho vzorku a dopravu do laboratofi nebo v ramci laboratoii a kon¢ici zahajenim postupu
analytického vySetfeni.

Postupy nasledujici po vySetieni - postanalyticka faze. Procesy, které nasleduji po vysetieni,
vcetné systematického prezkoumavani, formatovani a interpretace, schvalovani ke zvefejnéni,
predkladani zprav, predavani vysledkt a ulozeni vySettenych vzorkda.

Primarni vzorek — vzorek, soubor sestavajici se z jedné nebo vice ¢asti ptivodn¢ odebranych
ze systému.

Veli¢ina — vlastnost jevu, télesa, nebo jiné latky, kterou lze kvalitativné odliSit a kvantitativné
stanovit.

Vzorek — jedna nebo vice ¢asti odebranych ze systému za ucelem poskytnuti informaci,
které slouzi jako zaklad pro rozhodovani o systému nebo o jeho vzniku.

Navaznost — vlastnost vysledku métfeni nebo hodnoty etalonu, kterym miize byt uren vztah
k uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim, pomoci
nepieruseného fetézce porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny.

Spravnost méreni — tésnost shody mezi primérnou hodnotou ziskanou z velké série vysledkt
méteni a spravnou hodnotou.

Nejistota méreni — parametr spojeny s vysledkem méfeni a charakterizujici rozptyl hodnot,
které by mohly byt rozumné pfifazeny métené velicing.

Interpretace vysledki - vyhodnoceni laboratorniho nélezu nebo jeho Casti nad rdmec
pouzivanych hodnoticich mezi.

Klinicka interpretace vysledki — soubor hodnoceni vysledkti laboratorniho vySetieni pro
ucely rozhodovaciho procesu pfi diagnostice, 1é€be a monitorovani chorob.

Cislo pojisténce (ID) = ID

Vedouci laboratore = primar HTO

Varovny interval, Kkriticky interval: interval vysledkl laboratorniho vySetfeni majici za
nasledek varovani o kritické hodnoté€ zkousky, ktera signalizuje bezprostiedni riziko poskozeni
nebo smrt pacienta.

Zpusobilost, kompetence: prokazana schopnost aplikovat znalosti a dovednosti.

Procesy nasledujici po laboratornim vySetreni, postanalytické faze: procesy, které nasleduji
po laboratornim vySetfeni, zahrnujici prezkoumani vysledkt, uchovani a skladovani klinického
materialu, likvidace vzorku (a odpadii) a ipravy formatu, uvoliiovani, sdélovani a uchovavani
vysledki laboratornich vySetteni.
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Procesy predchazejici laboratornimu vysSetieni, preanalyticka faze: procesy zacinajici
Vv chronologickém potadi, pozadavkem lékafe a zahrnujici zaddost o laboraotrni vySetfeni,
piipravu a identifikaci pacienta, odbér primarniho vzorku (vzorkii), jeho transport do laboratote
a Vv ramci laboratote, a koncici zahdjenim postupu analytického vysetieni.

Indikator kvality: mira stupné plnéni pozadavkl souborem inherentnich charakteristik.

Smluvni laborator: externi laboratot do niz se zasild vzorek nebo c¢asti vzorku k vySetieni,
nebo kdyz rutinni laboratorni vySetfeni nemohou byt provedena. To se netyka laboratofi, mezi
které mohou patiit zafizeni verejného zdravotnictvi, soudniho I1ékaistvi, registru nadori nebo
centralné (nadfazené) zatfizeni, do kterych je zasilani vzorkli pozadovéano jejich postavenim
nebo pravné zdvaznym piedpisem.

Doba odezvy: c¢as, ktery uplyne mezi dvéma specifikovanymi body v procesech pied
laboratornim vySettenim, pfi vySetfeni a po vySetieni.

Riziko — kombinace pravdépodobnosti vyskytu poskozeni a zavaznosti tohoto poskozeni
Posouzeni rizika — celkovy proces sestavajici z analyzy rizik a hodnoceni rizik

Analyza rizik — systematické vyuziti dostupnych informaci k identifikaci nebezpeci a odhadu
rizika

Hodnoceni rizika- posouzeni, na zaklad¢ analyzy rizika, zda bylo dosazeno rizika piijatelného
v daném kontextu zalozeném na soucasnych hodnotach spole¢nosti

FMEA - Failure Mode Effect Analysis, (analyza mozného vyskytu a vlivu
vad/nedostatkli/chyb)

Primarni vzorek, vzorek: diskrétni ¢ast télni tekutiny, dechu, vlasti nebo tkané odebrana pro
laboratorni vySetfeni, studii nebo analyzu jedné nebo vice veli¢in nebo vlastnosti, o které lze
predpokladat, Ze reprezentuje celek.

Vzorek: jedna nebo vice ¢asti odebranych z primarniho vzorku.

Navaznost: vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterym mize byt uréen vztah
K uvedenym referencim, zpravidla narodnim nebo mezinarodnim etalonim, pomoci
nepieruseného fetézce porovnavani, jejichz nejistoty jsou uvedeny

Jakost = kvalita — dle ISO 9000 ma stejny vyznam — stupen splnéni pozadavki souborem
inherentnich charakteristik (inherentni na rozdil od pfifazeny znamena existujici v nécem,
zejména jako trvala charakteristika)

3.2 Zkratky

BM biologicky material

CIA Cesky institut pro akreditaci, obecn& prosp&sna spoleénost

HTO Hematologicko-transfuzni oddéleni

LIS laboratorni informacni systém

NIS nemocni¢ni informacni systém

MPA metodicky postup pro akreditaci

VS zdravotni pracovnik nelékat s odbornou a specializovanou zpiisobilosti
(ZPSZ) a jiny odborny pracovnik nelékat s odbornou zpiisobilosti (JOP)

ZL zdravotni laborant (stfedni zdravotnicky pracovnik)

ICZ identifikac¢ni Cislo zatizeni

IKK interni kontrola kvality
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EKK externi kontrola kvality
jakost termin je identicky s terminem kvalita
MPA metodicky pokyn pro akreditaci
SOP standardni opera¢ni postup
SM systém managementu
SMK systém managementu kvality (termin identicky s terminem systém fizeni
kvality
SRK systém fizeni kvality
PK Ptirucka kvality
SZU Statni zdravotni Gstav
SEKK Systém externi kontroly kvality - firma provadé&jici sytém kontroly
kvality
MK manazer kvality
ID Nezaménitelna identifikace jedince
Vysvetlivky:

Pokud se v textu Prirucky kvality vyskytne Hematologickd laboratoi nebo Hematologicko
transfuzni oddéleni, je tim myslena Hematologicka laboratoi* nebo Hematologicko-transfuzni
oddéleni.

4 Pozadavky na management
4.1 Odpovédnost organizace a managementu

4.1.1 Organizace
4111 Obecné

Systém managementu Hematologické laboratore HTO (déle jen Hematologickd laboratoft)
zahrnuje &innosti, které jsou realizovany (ve shodé s pozadavky CSN EN ISO 15189) ve stalych
prostorach laboratofi, kde jejich ¢lenéni zaru€uje objektivitu provadénych laboratornich
vySetfeni. Za vhodnost, vybaveni a zabezpeceni téchto prostor pro provadéni laboratornich
vySetfeni je odpovédné vedeni HTO.

SpInéni pozadavkii normy CSN EN ISO 15189 a pozadavki zdkazniki na kvalitu provadénych
vySetfeni je zabezpefeno systémem odpoveédnosti a pravomoci pro jednotlivé Cinnosti a
vhodnymi postupy (v€etn¢ internich auditit).

41.1.2 Pravni subjektivita

Nemocnice VysSkov byla zfizena usnesenim Rady JMK ¢. 508/02/Z 16 ze dne 17.12.2002
v souladu s ustanovenim § 14, § 35 odst. 2 pism. j) z.¢. 129/2000 Sb. o krajich, v platném znéni
a ustanovenim § 27 z.€. 250/2000 Sb. o rozpoc¢tovych pravidlech izemnich rozpocta v platném
znéni.
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Statut Nemocnice

Prispévkova organizace:
Nazev prispévkové organizace:
Sidlo piispévkové organizace:
IC piispévkové organizace:
ICZ:

Nemocnice VySkov, prispévkova organizace
Purkynova 235/36, Nosalovice, 682 01 Vyskov
00839205

81001000

Zapsana v obchodnim rejsttiku u Krajského soudu v Brné v oddile Pr., vlozka ¢. 1258

Zrizovatel:

Nazev zfizovatele:
Sidlo zfizovatele:
IC ztizovatele:

Jihomoravsky kraj
Zerotinovo namésti 3/5, 601 82 Brno
70888337

Nemocnice je pravnickd osoba, ma postaveni nestatniho zdravotnického zatizeni s plnou pravni
subjektivitou. Prava a povinnosti, pravomoc, pusobnost i odpovédnost se fidi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy, Zfizovaci listinou a organiza¢né-pravnimi akty kraje.
Organizace samostatné¢ hospodaii s penéznimi prostiedky a s majetkem v souladu
s ustanovenim zakona ¢. 250/2000 Sb., v platném znéni, se Zfizovaci listinou a Zasadami
vztaht orgdntt JMK k fizeni ptispévkovych organizaci.

Reditel nemocnice: JUDr. Zden¢k Horak, MBA
Néameéstek LPP: MUDr. Marie Pojezna
Ptredstavitel vedeni pro kvalitu: JUDr. Tat’dna Menouskova

ICO: 00839205

Kontakt: tel: 517315101, 450

fax: 517315118

e-mail: sekretariat@nemvy.cz
web: WWW.Nemvy.cz

Identifikace Hematologické laboratoire HTO

Hematologicka laboratof Hematologicko-transfuzniho oddéleni tvoii nedilnou soucast
Hematologicko-transfuzniho oddéleni. Organiza¢ni zaclenéni je Vv ptiloze ¢. 1 Organizaéni
struktura této PK. Soucasti hematologické laboratote HTO je odbérova mistnost.

Primar HTO MUDr. Ruzena Zavodna

Adresa Purkyiiova 36, 68201, Vyskov
Telefon 517 315 450
e-mail zavodna@nemvy.cz
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Zastupce prlmz}rve, oddeleni Mgr. Jana Ulehlova, Ph.D.

pro laboratorni cast

Adresa Purkytiova 36, 68201, Vyskov

Telefon 517 315 451

e-mail ulehlova@nemvy.cz

Vedouci laborantka Ivana Jandorova

Telefon 517 315 456

e-mail jandorova@nemvy.cz

Manazer kvality: Mgr. Zbotilova Lucie

Telefon 517 315451

e-mail zborilova@nemvy.cz

Telefon pohotovostni

sluzby zdravotnich 517 315 451, 517 315 925

laborantu

4.1.1.3 Etické chovani

Obecné zdsady etického chovani:

Hematologicka laborator a jeji pracovnici pracuji v souladu s protikorupcnim opatienim viady
a dokumenty nemocnice Vyskov a neucastni se jakychkoli aktivit, které by mohly oslabit dirvéru
v jeji nestrannost, usudek nebo provozni beziithonnost.

Vedeni HTO stanovilo odpovédnosti pracovniku laboratori, kteri se ucastni vysSetrovani
primdrnich vzorkii nebo kteri je mohou ovlivnit tak, aby byl vyloucen stiet zajmu. Pri vybéru
vhodnych metod laboratornich vysetieni posuzuje pozZadavky lékarii, verohodnost vysledkii,
financni naroky, stav technickych mozZnosti a znalosti. Opatreni v urovni organizace a rizeni
laboratori jsou zarukou, Ze vySetreni nejsou ovlivnéna financnimi nebo politickymi uvahami
(napr. pohnutkami). Vybérova rizeni na laboratorni pristroje i chemikdlie probihaji v souladu
s prislusnymi pravnimi normami pod vedenim prislusného odboru nemocnice Vyskov.

Pracovnici jsou ve své pracovni ndplni zavazani k pfesnému plné€ni svych pracovnich
povinnosti dle svého nejlepsiho svédomi a odborného usudku.

Soucasti prohlaseni feditele Nemocnice Vyskov je ustanoveni o neovlivilovani technickych
¢innosti pracovnikli hematologické laboratote, které by mohly ohrozit objektivitu vysledkt
vysetieni.
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Opatteni technického charakteru jsou popsana v jednotlivych prvcich systému managementu.

Nejvyznamnéjsi jsou opatieni:

e Hematologicka laboratoif HTO je samostatna jednotka v ¢ele s primafem HTO

eV ramci realizace laboratornich vySetieni neni laboratof vazana na jiné jednotky

e vylouceni negativniho vlivu osob nebo organizaci stojicich mimo laboratof je zajisténo
systémem jednani se zdkazniky, kdy se presné dokumentuji pozadavky na provedeni
laboratorniho vysetteni, stejné jako je fizen i pfistup cizich osob do prostor laboratoti

e pracovnici jsou si védomi zadvazku neangazovat se v zadnych ¢innostech, které by mohly
ohrozit divéru v namétené vysledky vySetieni

e laboratof je samostatnou jednotkou, fakturaci a ostatni ekonomické ¢innosti zajistuje
ekonomicky tsek Nemocnice Vyskov

e vySetfeni se fakturuji u pojiSténcii zdravotnich pojistoven na zédklad€é smluvniho vztahu
(dle platnych pravnich piedpisii)

eplatové odmény pracovnikli nejsou zavislé na poctu a vysledcich provedenych
vySetfeni. Mzda je pevné stanovena. Mzda se sklada ze slozky tarifni, kterd je pravidelné
aktualizovana a slozky pohyblivé.

Vérohodnost vysledkl vySetieni v hematologické laboratofi zajist'uji predevsim opatieni:

e laboratorni vysetfeni probihaji ve stalych prostorach, které svymi parametry odpovidaji
pozadavkim postupii (blize kapitola 5.2 Prostory a podminky prosttedi)

e laboratorni vySetfeni provadi pracovnici podle dokumentovanych postupt SOP, které
byly pted schvélenim validovany/verifikovany (viz. kapitola 5.5 Procesy
laboratornich vySetieni)

e laboratorni vybaveni je zajiSténo systémem interni a externi udrzby, meéfidla jsou
vhodnym zpisobem navazana (kapitola 5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a
spotfebni materialy)

e laboratorni vysetfeni provadi pracovnici s dostate¢nou odbornou zpusobilosti a
vzdélanim (kapitola 5.1 Pracovnici)

e vysledky vySetfeni pracovnici dokumentuji tak, aby se vySetieni dala v pfipadé potieby
opakovat za identickych podminek, pokud je to vS§ak mozné vzhledem k charakteru
vzorku (blize kapitola 4.13 Rizeni zaznami)

e piipadné stiznosti nebo namitky zakaznik a jinych stran na hematologickou laboratot
fesi ve shodé s pravidly pro vyfizovani stiznosti (blize kapitola 4.8 Reseni stiznosti)

e Hematologicka laboratof pfijala opatfeni k zajiSténi divérnosti informaci, které se
vztahuji k pracovnim ¢innostem (blize kapitola 4.1.1.3 Etické chovani)

e pracovnici hematologické laboratofe maji pfesné pisemné stanoveny své pravomoci a
odpovédnosti formou pracovni naplné (blize kapitola 5.1 Pracovnici)

e pracovnici hematologické laboratote, kteti provadi, fidi a ovétuji prace, které ovliviuji
vysledky vySetfeni, maji vymezeny v popisu prace povinnosti a odpovédnosti
(kapitola 5.1 Pracovnici)
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Obecné zasady V oblasti ochrany duvérnych informaci:

Pracovnici jsou zavazani povinnosti zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich ziskanych
V prithehu poskytovani sluzby a své povinnosti chovat se tak, aby vlastnicka prava klienta
nebyla poskozena.

Pravidla pro zachovani davérnosti informaci a ochranu elektronicky uklddanych dat jsou
zavedena ve dvou urovnich:
eprvni urovenn je polozena do roviny moralnich vlastnosti pracovnikl, kde kazdy
pracovnik je zavazan ve své pracovni naplni K zachovavani ml¢enlivosti 0
skutenostech, o nichz se dozvédél v souvislosti svykonem svého povolani
s vyjimkou ptipadl, kdy skutecnost sdé€luje na zakladé oznamovaci povinnosti, dle
zvlastnich ptedpist. Povinnost dodrzovat ml¢enlivost a neposSkozovat jméno a zajmy
svého zaméstnavatele pro kazdého pracovnika toto navic vyplyva ze Zakoniku prace;
e druhd Uroven je tvofena systémovymi a technickymi opatfenimi pro zabezpeceni
diivérnosti informaci.

Kazdy pracovnik je povinen se pii praci fidit ustanovenimi své pracovni naplné. Pracovni napli
tvoii soucast slozky pracovnika (blize kapitola 5.1 Pracovnici).

Systémova a technickd opatfeni k zabezpeceni divérnosti informaci jsou vytvorena s cilem
neposkodit opravnéné zajmy zékaznikl. Systémova a technicka opatieni k zabezpeceni
davérnosti informaci jsou obsazena ve vSech prvcich, tedy naptiklad:
e vytvofeni smluvniho vztahu (zddanka o vySetfeni) a vyactovani provedeného vykonu
(blize kapitola 4.7 Poradenské sluzby)
e gsystém pfijmu, evidence a oznaCovani vzorkli (blize kapitola 5.4 Procesy pted
laboratornim vysetfenim)
e systém vedeni zdznami, véetné tvorby a predavani vysledkovych listd (blize kapitola
5.8 Sdélovani vysledki, 4.13 Rizeni zdznamii)
e systém ochrany pocitacovym 1 jinym zpisobem dokumentovanych dat pted zneuZzitim
(blize kapitola 4.13.4 Rizeni datovych zdznamii)
e vysledky vySetieni jsou uvolnény pouze Zadateli o vySetieni. K uvolnéni na adresu jinou
neZ zadatel vyZaduje, je nutny jeho vyslovny souhlas (s vyjimkou situace, kdy tento
princip odporuje platnym pravnim ptredpistim).

4.1.1.4 Vedouci laboratoie = primar HTO

Hematologickd laboratof Hematologicko-transfuzniho oddéleni nemocnice VySkov je
samostatnou jednotkou s definovanou organizacni strukturou. V cele laboratofi stoji primar
HTO.

Primar HTO odpovida za:
a) efektivni fizeni sluzeb HTO, planovani rozpoctu a finanéniho managementu;
b) spolupraci a efektivni jednani s pfislusnymi akreditacnimi a regula¢nimi organy,
pfisluSnymi spravnimi ufedniky, Zadateli o laboratorni vySetfeni, s pacienty a
smluvnimi stranami;
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C) zabezpeCeni potfebného poctu pracovniki s pozadovanym vzdélanim, Skolenim a
odbornou zpusobilosti pro poskytovani sluzeb laboratofe, tak aby byly splnény
pozadavky zadatelli o laboratorni vySetieni;

d) plnéni nastavené politiky kvality;

e) zajisténi bezpecného laboratorniho prostiedi v souladu se spravnou laboratorni praxi,
legislativnimi piedpisy a piisluSnymi pozadavky;

f) spolupraci se zdravotnickymi zafizenimi, kterym laboratof poskytuje sluzby;

g) zajisténi poskytovani klinickych konzultaci tykajicich se vybéru laboratornich
vysetieni, vyuzivani sluzeb a interpretaci vysledkl vysetieni;

h) vybér a sledovani dodavateld laboratote,

i) vybér a sledovani smluvni laboratofe, kvalitu jejich sluzeb;

J) zajisténi programt odborného rozvoje pracovniki laboratofe a prilezitosti ucastnit se
védeckych a jinych ¢innosti odbornych laboratornich organizaci;

K) definovani, zavedeni a sledovani standardti vykonnosti a zlepSovani kvality sluzeb
zdravotnické laboratore;

I) sledovani vSech ¢innosti laboratofe s cilem vydavani klinicky relevantnich informaci;

m) feSeni stiznosti, pozadavkl nebo pfipominkami pracovniku laboratofe nebo zadatelt o
laboratorni vySetieni;

n) navrzeni a zavedeni opatfeni pro mimotadné situace zajist'ujici dostupnost zakladnich
sluzeb v nouzovych situacich, nebo za jinych podminek, kdy jsou laboratorni sluzby
omezeny nebo nejsou k dispozici

0) planovani a fizeni vyzkumu a vyvoje.

4.1.2 Odpovédnost managementu
4.1.2.1 AngaZovanost managementu

Obecné zasady v oblasti angazovanosti vedeni laboratore:

Systém managementu je vytvoren, uplatiiovan a udrzovan vedenim HTO a manazerem kvality
vsouladu s pozadavky, predpisy a strategickym planem vedeni nemocnice VySkov. Je
aplikovany na vsechny metody laboratornich vysetieni, poradenskych a konzultacnich ¢innosti,
kterée Hematologicka laborator poskytuje. Systém managementu je vybudovan k uspokojeni
potieb klienta.

Systém managementu hematologické laboratofe tvofi souhrn ¢innosti, které jsou nezbytnym
pfedpokladem pro rozvoj kvality, provadéni laboratornich vySetfeni, stejné jako 1
administrativnich a technickych systémt, kterymi se tidi provoz hematologické laboratofe.
Systém managementu je chapan jako soulad piisobeni dvou c¢asti:

e systému managementu

¢ pozadavkl na technickou zptisobilost

Hematologickd laboratof ma manazera kvality, ktery odpovidd za zavedeni, udrZzovani a
aktualizaci systému managementu. Manazer kvality tvofi soucast vedeni HTO, vyjadiuje se
k pfijimané politice kvality, spolupracuje pfi definovani pozadavkl na zdroje a je odpovédny
za navrzeni struktury dokumentace SMK, ktera je popsana v kapitole 4.3 Rizeni dokumenti.
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Pracovnici maji k dispozici postupy, navody, piipadné ostatni interni a externi dokumenty,
které potiebuji pro vykon své prace. Tyto dokumenty jsou posuzovany z hlediska
srozumitelnosti, aktualnosti, spravnosti a pfijatelnosti pro pracovniky (viz. kapitola 4.3).

Systém managementu je vytvotfen, uplatiovan, udrzovan a zlepSovan vedenim laboratofe
prostfednictvim:
a) Sdé¢lovani vyznamu, respektovani potieb a poZzadavki zadateld o laboratorni vySetieni
pracovnikim laboratote (viz 4.1.2.2);
b) Stanoveni politiky kvality (viz 4.1.2.3);
C) Zajisténi planovani a stanoveni cili kvality (viz 4.1.2.4);
d) Stanoveni odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztahi vSech pracovniki (viz
4.1.2.5);
e) Stanoveni komunikaénich procest (viz 4.1.2.6);
f) Jmenovani manazera kvality (viz 4.1.2.7);
g) Provadéni pfezkoumani systému managementu (viz 4.15);
h) Zajisténi, Ze vSichni pracovnici jsou odborné zpusobili k vykonu svych ¢innosti (viz
5.1.6)
1) Zajisténi odpovidajicich zdroju (viz 5.1, 5.2 a 5.3) pro provadéni Cinnosti pied
laboratornim vySettenim, pfi vySetfeni a po vySetteni (viz 5.4, 5.5 a 5.7).

4.1.2.2 Potieby uzivateli

Obecné zdsady v oblasti monitorovani spokojenosti:
Vedeni HTO na zdkladé zpétnych vazeb od zakaznikii a ze systéemu managementu vyhledava
prileZitosti ke zlepSeni systéemu a poskytovanych sluzeb laboratorniho vySetieni.

Se zakazniky komunikuje primat HTO v ramci osobnich setkani nebo telefonicky. Lékafi jsou
v pfipadé jejich zajmu zvani na HTO Nemocnice VySkov, mohou ptipadné pifipominky
konzultovat na miste. Jsou pfijimédna opateni formou tikoll pro pracovniky, cilii kvality atp.

Vysledky monitorovani jsou 1x roéné projednavany na pfezkoumani systému kvality vedenim.
Spokojenost 1ékait s kvalitou a spektrem nabizenych laboratornich vySetfeni projednavaji
lékati v ramci porad. Pracovnici laboratofi pravidelné¢ komunikuji se zdkazniky ustni formou.
1x ro¢né je provadéna anketa spokojenosti zakaznika prostiednictvim dotaznikti spokojenosti
viz formulaf F-44 Monitorovani spokojenosti zakaznikd.

Vyhodnoceni dotaznikli provadi primat HTO ve spolupraci s manaZerem kvality. Vysledky

hodnoceni jsou k nahlédnuti ulozeny u primare HTO. V ptipad¢ zdporného hodnoceni provadi
vedeni laboratofe HTO analyzu ptipadnych neshod a navrhuje variantu ke zlepSeni.

17 z 107



Nemocnice Vyskov, pfispévkova organizace
Hematologicka laboratoi’, Hematologicko-transfuzniho oddéleni

Ciselné oznaceni dokumentu: SOP 1-PK01

Nazev dokumentu: Piirucka kvality Hematologické laboratofre,
Hematologicko-transfuzniho oddéleni

Verze Cislo: 10

4.1.2.3 Politika kvality

Obecné zasady v oblasti politiky kvality:

Politika kvality je vytvorena s cilem prubézné zlepsovat nabizené sluzby ve spojeni s procesem
realizace laboratorniho vySetreni, stejné jako i zvySovat efektivnost a produktivitu téchto
cinnosti.

Politiku kvality hematologické laboratofe HTO vyhlaSuje primat HTO, manaZer kvality a
vedouci laborantka. Tato politika stanovuje globalni pozadavky na laboratot jako celek.
K podrobngjsi specifikaci pozadavki na jednotlivé procesy muze byt rozsifena. Politika kvality
HTO je definovana ve formé vize, pfedstavuje stav realné dosazitelny a poté udrzitelny v del$im

Casovém horizontu prostiednictvim hlavnich cild kvality viz ptiloha ¢. 2 Politika kvality
hematologické laboratofe HTO.

Politika kvality je v pravidelném intervalu pfezkoumavéana vedenim laboratote (viz kap 4.15
Prezkoumani systému managementu) se zhodnocenim, zda je vhodna, aktudlni a platna.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Vedeni laboratoie stanovuje cile kvality pro plnéni potieb a pozadavkil zadateli o laboratorni
vySetieni, a to ve spolupraci s pracovniky laboratofe. Cile kvality jsou stanoveny tak, aby byly
jednoznacné specifikované, metitelné, dostatecné ambiciozni, realistické a terminované.

Na politiku kvality navazuji cile kvality. PInéni cilt je sledovano manazerem kvality a 1x rocné
hodnoceno vedenim HTO v ramci pfezkoumani systému vedenim. Cile kvality hematologické
laboratoie HTO jsou soucasti vystupu piezkoumani vedenim (viz. kap. 4.15 Prezkoumani
systému managementu) a vedeni nemocnice stanovi ve formé Ptikazu feditele.

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Zaclenéni Hematologicko-transfuzniho oddéleni nemocnice Vyskov je dano Organiza¢nim
fadem ¢.2/2018, kapitola 5.4 Organiza¢ni schéma Nemocnice ze dne 1.10.2018 a Organiza¢ni
strukturou , kapitola 5.3.

Organizacni struktura Hematologické laboratote HTO je definovéana v ptiloze €. 1 této PK.
Postaveni jednotlivych pracovniku je definovano v kapitole 5.1.1.

VSichni pracovnici jsou zavazani v pracovni smlouvé a v Pracovni néaplni k zachovani
divérnosti informaci o pacientech.
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Pravomoci, odpovédnosti a povinnosti pracovnika vyplyvaji:

v obecné roviné z dokumenti platnych v nemocnici Vyskov:
- Organizacni fad
- Pracovni fad
- Eticky kodex zaméstnance

Dalsi dokumentace nemocnice — Viz. Volny

v konkrétni roviné z hematologické laboratoie HTO:

- Ptirucky kvality Hematologické laboratore HTO
- Provozniho fadu HTO

- Laboratorni ptirucky

- Pracovni napln¢ pracovnika

Obecné zasady odborného vedeni:

Odborné vedeni ma obecnou odpovédnost za odborné cinnosti a zabezpeceni prostiedkit
potrebnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich cinnosti v laboratori.
Technické/odborné vedeni, které ma celkovou odpovédnost za technické Cinnosti a za
zajiStovani zdrojii nezbytnych k zabezpeceni pozadované kvality laboratornich postupi (viz.
kap. 5.1 Pracovnici);

Obecné zdsady zastupitelnosti:
V pripadé nepritomnosti vedoucich pracovnikii jsou jmenovani jejich kompetentni zastupci,
kteri v této dobé vykonavaji jejich povinnosti a nesou za tyto cinnosti plnou odpovédnost.

Jmenovani zastupct pro vSechny klicové funkce - v ptipadé neptitomnosti klicovych/vedoucich
pracovnikl jsou jmenovani jejich kompetentni zastupci, ktefi v této dobé vykonavaji jejich
povinnosti a nesou za tyto ¢innosti plnou odpovédnost.

Jmenovéani manazera kvality - na néjZ je pienesena pravomoc 1 odpovédnost za dohled nad
plnénim pozadavku systému managementu, a ktery predklada zpravy pfimo vedeni laboratoti
HTO, rozhodujicimu o politice laboratote a zdrojich laboratote — viz. Pracovni napln a Povéifeni
manazera kvality. V pfipad€¢ dlouhodobé neptitomnosti prebird pravomoci i odpoveédnosti
primai HTO

V piipadé neptitomnosti klicovych (fidicich) pracovnikil jsou jmenovani jejich kompetentni
zastupci, ktefi v této dobé vykondvaji jejich povinnosti a nesou za tyto ¢innosti plnou
odpovédnost.

Pro kvalifikovanou praci jsou vzdy vyuZivani pouze pracovnici nalezit€ procviceni v
povinnostech, které maji, byt’ docasn¢, vykondvat. Nejsou-li piesto potfebné personalni zdroje
k dispozici, ur¢i vedeni laboratofe nejlepSi mozné feSeni ke splnéni vSech pracovnich
pozadavk.
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Zastupitelnost pracovniki je uvedena v priloze €. 5 této prirucky.

4.1.2.6 Komunikace

Laboratoi ma zajistény odpovidajici postupy komunikace pro rychly pienos informaci, pro
zabezpeceni vysledkil vySetfent.

Interni komunikace v laboratofi probihd na principu hierarchie Organizac¢ni struktury. Prioritné
se pracovnici sfeSenim problému, stiznosti pfipominek, navrhii obraceji na pracovnika
povéfené¢ho pro danou oblast. Komunikace probihd osobnim kontaktem nebo elektronicky
(NIS, email, telefonicky) vzdy stru¢né sjasnym vymezenim pozadavkl, pokynt,
zodpovédnosti a zavéri, vyplyvajicich z komunikace.

Povinnost kazdého pracovnika je vést komunikaci ve vzéjemné ticté k protéjsi strané a umoznit
ji sdelit nazor nebo piipadny komentar.

Je vzdy pamatovano na klid na pracovisti umoziujici koncentraci na provadénou praci.

Ma-li kterykoliv pracovnik vyhrady k ostatnim pracovnikiim, sdéluje je, pokud to situace
umozinuje, pouze konkrétnimu pracovnikovi bez pfitomnosti ostatnich.

1x za mésic jsou uskute¢nény provozni schiize HTO, na kterych priméi HTO, zastupce primafte,
vedouci laborantka informuji pracovniky o nafizenich ¢i rozhodnutich vedeni nemocnice, o
provoznich a organizacnich zalezitostech kliniky. Pracovnici mohou na téchto poradach vznést
dotazy ¢i pozadavky k provozu Kliniky. Provozni schiize je dokumentovana zapisem, z téchto
podkladi je vypracovan oficialni zapis, ktery je vSem pracovnikim k nahlédnuti u Primaie
HTO a soucasné je zasilan na feditelstvi nemocnice Vyskov.

4.1.2.7 Manazer kvality

Vedouci laboratofe jmenoval manaZera kvality, ktery bez ohledu na své ostatni pracovni
povinnosti ma stanoveny odpovédnosti a pravomoci, kterymi zajiSt'uje uplatnéni systému
managementu a jeho trvalé dodrzovani a zlepSovani. ManaZer kvality je soucasti vedeni
laboratotfe. Vedeni laboratofe ptijima rozhodnuti tykajici se politiky kvality a zdroju pro jeji
naplnéni.

Manazer kvality méa definované pravomoci a odpovédnosti v pracovni naplni. VSichni
pracovnici znaji manaZera kvality z interni dokumentace, kterou pfezkoumava v souvislosti se
systémem managementu.

Delegované odpovédnosti a pravomoci zahrnuji:

a) Stanoveni, zavedeni a udrzovani procest potfebnych pro systém managementu kvality,

b) Podavani zprav vedeni laboratofe o politice laboratoie, cilech a zdrojich, o fungovani
systému managementu kvality a potfebach pro zlepSovani,

€) Prosazovani potieb a pozadavki zadatelll o laboratorni vySetieni v laboratofi.
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4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

Obecné zasady:

System managementu je vytvoren, uplatiovan a udrzovan vedenim laboratore a manazerem
kvality. Je aplikovany na vSechny procesy kplneni své politiky a cilii kvality a
vyhovuje potrebam a pozadavkiim uzivatelii.

Zakladni povinnosti a odpovédnosti pii zavadéni SM
Zanavrh, zavedeni, udrzovani a zlepSovani systému managementu odpovida predevsim vedeni
HTO. Tato odpovédnost zahrnuje:

a) podporu ze strany vedeni vSem pracovnikim hematologické laboratoie poskytnutim
odpovidajicich pravomoci a zdroji nezbytnych k plnéni jejich povinnosti (viz. pracovni
naplné pracovniki);

b) opatieni zajist'ujici, Ze vedeni a pracovnici nejsou vystaveni zadnym nezddoucim vnitinim
a vnéjSim komer¢nim, finanénim nebo jinym vliviim a tlakiim, které by mohly negativné
ovliviiovat kvalitu jejich prace (viz. ProhldSeni feditele nemocnice Vyskov);

C) obecné predpisy a postupy pro zajisténi ochrany utajovanych informaci vychazi z obecné
platnych pravnich ptfedpist a dale z nasledujicich internich pravidel pro zajisténi divérnych
informaci:

Zahrnuti systému managementu
Systém managementu kvality je uplatnén v rozsahu:
- interni fizeni kvality (interni kontroly kvality v souvislosti s provadénim
laboratorniho vySetieni a fizenim laboratofi),
- externi fizeni kvality (Cast v externich kontrolach kvality, externi posuzovani,
zajisténi navaznosti méteni — kalibrace, ovéfeni, validace),
- planovanych internich auditt (kapitola 4.14 Hodnoceni a audity),
- pravidelnym prezkoumédvanim vhodnosti a G¢innosti systému managementu
kvality - (kapitola 4.15 Pfezkoumani systému managementu),
- vyhodnocenim planu zlepSovani (kapitola 4.12 Neustalé zlepSovani),
- analyzou potencidlnich a skute¢nych problému a neshod (kapitola 4.9 Zjistovani
a fizeni neshod, 4.10 Napravné opatieni a 4.11 Preventivni opatieni),
- vyhodnocenim stiZnosti klientti (kapitola 4.8 ReSeni stiznosti),
- hodnocenim dodavateli ¢i smluvnich laboratofi (kapitola 4.5 Laboratorni
vySetieni ve smluvnich laboratofich a 4.6 Externi sluzby a dodavky),
- analyzou vysledki externich auditi (posuzovani akreditatnim organem, napf.
CIA).

Laboratof urcila sled a vzajemné vztahy mezi procesy, jejich pouzivani v laboratofi, stanovila
kritéria a metody na monitorovani efektivity, jejich vyhodnoceni, na tyto ¢innosti zajistuje
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dostupnost zdrojii. Nasledné provadi opatfeni nutna k dosazeni neustalého zlepSovani téchto
procest.

Ptirucka kvality definuje procesy systému managementu kvality, které jsou provazany ve forme
vstuptl a vystuptl.

Oddéleni laboratote rozliSujeme tfi typy procesu:
e Hlavni
e Ridici
e Podpiirné

Hlavni procesy spocivaji v jednotlivych krocich laboratorniho zpracovani vzorku
vySetfovaného materidlu:

- procesy pied laboratornim vysetfenim

- procesy laboratornich vySetieni

- procesy po laboratornim vysetieni

Aby byly tyto pozadavky splnény, musi byt hlavni procesy podpoteny dal§imi — podplirnymi
procesy a fizeny fidicimi procesy, které se prolinaji celym systémem managementu.
Vymezeni hlavnich, fidicich a podptirnych procest, véetné vzajemného ptisobeni mezi nimi je
dano nasledujicim schématem procesii — mapa procest.
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Mapa procest:

~

RIDICi PROCESY
Odpovédnost Zajisténi zdroju Politika kvality Monitorovani Komunikace
organizace a - personalni Cile kvality a analyza
managementu - vybaveni Pi'ezkoumani
- pracovni prostiedi systému ZlepSovani
managemgntu

LABORATO
VYSETRENI

VYSETR INi

%

POZADAVEK ZAKAZNIKA, PRAVNI A JINE POZADAVKY

laborant
ptijem
,,objednavky*

laborant
piijem/ odbér
vzorkll
kontrola pfi
prijmu

laborant
vlastni
vySetfeni

laborant
kontrola
vysledki

zajisténi kvality
vysledki

MUDr./opravn

ény pracovnik
schvaleni,
uvolnéni a
sdélovani

. Rizeni
Nakupovani
. dokumentt a
zaznamu
Prostory a Sprava IT
podminky
prostiedi

PODPURNE a KONTROLNI PROCESY

vysledki

Management
rizika

Metrologie
laboratorni
zatizeni,
reagencie

Interni Rizeni
audity neshod
Preventivni IKK a EHK

opatreni
Napravna Stiznosti
opatteni

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.2.1 Obecné

Ugelem Fizeni dokumenttl je zajisténi aktualnosti a platnosti dokumenti u pracovnikd, pro které

je zavazna.

Dokumenty vydavané a platné pro celou nemocnici jsou fizené dle Prikazu Feditele Interni

predpis pro Fizeni dokumenti.

Zékladni pravidla fizeni dokumenti pro hematologickou laboratoi popisuje Prikaz reditele

Interni piedpis pro Fizeni dokumentii.
Rizeni podléhaji dokumenty interni 1 dokumenty z externich zdroj.
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Dokumentace systému managementu kvality obsahuje:
a) Prohlaseni o politice kvality (viz 4.1.2.3) a cilech kvality (viz 4.1.2.4)
b) Piirucku kvality (viz 4.2.2.2)
¢) Postupy a zaznamy vyzadované normou CSN EN ISO 15189
d) Dokumenty a zaznamy (viz 4.13) urené laboratofi pro zajisténi efektivniho planovani,
provadéni a fizeni svych procest
e) Kopie pravnich piedpist, norem a jinych normativnich dokumentu.

4.2.2.2 Piirucka kvality

Obecné zasady:

Prirucka kvality hematologické laboratore HTO je zdakladnim a vrcholovym dokumentem v
systemu Fizené dokumentace laboratori a popisuje zpiisoby systéemoveho i odborného
zabezpeceni vsech cinnosti spojenych s provadenim kvalifikovanych, objektivnich a
nepredpojatych laboratornich vysetreni.

Struktura dokumentace je uvedena v kapitole 4.3.1 Obecna ustanoveni. Postupy jsou uvedené
Vv této Pfirucce kvality nebo se na né tato prirucka odvolava. S dokumenty druhé a tfeti vrstvy
systému managementu tvoii soubor dokumentl definujicich pozadavky, povinnosti,
odpovédnosti, stejné€ jako i postupy jejich naplnéni. Ptirucka kvality hematologické laboratote
HTO je dokument, jehoZz poslani je mozno vidét v nasledujicich oblastech:
e poskytovat zékladni a prvotni informace o zptisobu a systému provadéni laboratornich
vySetieni v laboratofi pro klienty, stejné jako i pro organy hodnotici zplisobilost
k provadéni laboratornich vySetieni;
e pro pracovniky hematologické laboratotfe popisovat pravidla, kterd je nutno respektovat
a dodrZovat ke splnéni vytycené politiky kvality.

Klientim je Pfirucka kvality hematologické laboratote HTO k dispozici k nahlédnuti,
k seznameni se
e se systémem prace a cili kvality
es n&kterymi procesnimi postupy pii realizaci laboratornich vySetfeni (naptiklad
vyfizovani stiZnosti).

Ptirucka kvality hematologické laboratofe HTO tvofti prvni vrstvu fizené dokumentace, kterou
schvaluje primai HTO.

Ptirucka kvality hematologické laboratofe HTO je vydavana v poctu vytiski dle rozdélovniku.
Kazdy list Pfirucky kvality ma pfifazenou jednoznacnou identifikaci formou cisla
strany/celkovy pocet stran.

Aktualizace a zménové fizeni Ptirucky kvality se tidi dle Prikazu reditele Interni piedpis pro
Fizeni dokumentii. Aktualizaci Piirucky kvality pro drzitele stojici mimo laboratoi (CIA)
zajiSt'uje manazer kvality prostfednictvim poStovni zpravy (prostfednictvim posty nebo emailu
dle pozadavki CIA) s uvedenim upraveného znéni Ptirucky kvality a se zménami uvedenymi
Vv tabulce 1. vydani a revize. Za ulozeni staré¢ho znéni odpovida spravce dokumentace.
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V Prtirucce kvality hematologické laboratofe HTO je definovano vedeni HTO a odborné vedeni
hematologické laboratore HTO (kapitola 5.1.4 Seznameni pracovnikli s organizaci).
Odpoveédnosti jednotlivych pracovnikii jsou uvedené v kapitole 5.1.2 Kvalifikace pracovnikt a
konkrétné v naplni prace pracovniki.

Ptirucka kvality je dostupna pro vSechny pracovniky a pracovnici jsou pouceni o jejich pouziti
a aplikaci.

4.3 Rizeni dokumenti

4.3.1 Obecna ustanoveni

Utelem fizeni dokumentace v laboratofi je zajiiténi aktualnosti, uplnosti a platnosti
dokumentace u pracovnik, pro které je zdvazna.

Zakladni pravidla fizeni dokumentace popisuje Prikaz Feditele Interni piedpis pro Fizeni
dokumentii. V laboratofi podléhaji fizeni dokumenty interni i dokumenty z externich zdrojt.

Struktura dokumentu Nemocnice Vy$kov:

e Rady
o Organizacni fad
o Provozni fad
o Pracovni fad
o Spisovy, skarta¢ni a archivni fad
o Metrologicky tad

Ptikaz teditele

Opatieni feditele

Informace

standardni operacni postupy (SOP)

standardni operacni postupy akreditované (SOPA)

Struktura internich dokumenti HTO:
e standardni operacni postupy (SOP)
o standardni operacni postupy (SOP I-PK)
= postup tvoftici vrcholovy dokument laboratote.
= |dentifikace: SOP I-PKOX ........................kde xx je poradové cislo
dokumentu
o standardni operacni postupy (SOP I-LP)
» laboratorni prirucka
= |dentifikace: SOP I-LPOX ........................kde xx je poradové cislo
dokumentu

o standardni opera¢ni postupy (SOP I-H)
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= Dokumenty organizacni, popisujici hlavni procesy ¢innosti laboratofte,
popisujici konkrétni pracovni postupy v rdmci laboratornich metod

» |dentifikace: SOP I-HOX ........................kde xx je poradové cislo
dokumentu

o standardni operaéni postupy (SOP I)

» Dokumenty popisujici postupy na transfuznim tGseku.

» |dentifikace: SOP 1-0X........................kde xx je poradové Ccislo
dokumentu

e standardni operacni postupy akreditované (SOP A)
o postup popisujici laboratorni vySetieni metod v rozsahu akreditace
o ldentifikace: SOP | A-0X ........................kde xx je poradové ¢islo dokumentu
e zaznamy
o zéznamy o kvalit¢ a technické (odborné) zdznamy ve form¢ formulari (F),
zaznamovych sesitd a knih, tiskli z PC atp.

Rizeni zaznami je blize uvedeno v kap. 4.13 (Rizeni zaznam).
Ptehled o veskeré fizené dokumentaci (interni i externi) ma spravce dokumentace.

Struktura externich dokumentu:

Organizac¢ni smérnice a smérnice HTO

pravni ptedpisy (napi. zékony, vyhlaSky a nafizeni vlady);
technické normy a MPA (napt. CSN, ISO);

navody a manualy vyrobct;

doporuceni odbornych spole¢nosti;

pribalové letdky

Spravce dokumentace eviduje piehled o externich dokumentech uzivanych na hematologickeé
laboratofi.

4.3.2 Schvalovani a vydavani dokumenti

Pravidla pro fizeni dokumentli jsou uvedena Pi#ikaz ieditele Interni piedpis pro Fizeni
dokumentii.

Zasady pro tizeni internich dokumenti:

e pied vydanim jsou dokumenty (SOP, SOPA) prezkoumany pracovniky.
Ptipominkovéni probih4 v ramci komunikace mezi pracovniky. Pfipadné ptfipominky
manazer kvality uchovava tisténé (u originalu dokumentu) nebo v elektronické verzi.

e Jednotlivé laboratofe pravidelné aktualizuje seznamy fizenych dokumentii (Seznam
dokumentd na HTO)

o dokumenty SM jsou 1x ro¢né piezkoumdvéany (revize dokumentu), za organizaci
prezkoumavani dokumentti odpovida spravce dokumentace
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e pracovnici maji k dispozici dokumenty v rozsahu ¢innosti, které realizuji (SOP, SOPA)

e neplatné dokumenty jsou stazeny z pouzivani a vytisk €.1 je oznacen jako ,,Neplatné
od...“, podepsan spravcem dokumentace a je ulozen u spravce dokumentace po
definovanou dobu.

4.3.3 Identifikace dokumentu

Kazdy interni dokument vychazejici ze SM je jednoznac¢né identifikovany
Titulni list obsahuje:
o nazev dokumentu

o typové oznaceni — SOP, SOPA,

o identifikaci spole¢nosti - logo

o vytisk

o vydani

o celkovy pocet stran

o identifikace pracovnikd, ktefi se podileli na vydavani dokumentu — zpracoval,

piezkoumal, schvalil,
o datum vydani a platnost dokumentu

Nésledné strany:

o identifikace spolec¢nosti
nazev dokumentu (v zahlavi)
ucinnost
platnost dokumentu
strana/celkovy pocet stran

o O O O

4.3.4 Zmény v dokumentech

Pravidla zménového fizeni jsou uvedena ve smérnici Piikaz ieditele Interni piedpis pro Fizeni
dokumenti.
Zasady pro zmény fizenych dokumenti:

e pii kazdé zméné€ v dokumentu se vydava nova verze, zmény teXtu proti predchozi
verzi jsou vyznacené (naptiklad podtrZeni textu zvyrazilovaem);

e navrhy na zmény dokumentt od jednotlivych pracovnikti shromazd’uje zpracovatel
dokumentu, ktery odpovidéa za obsahovou spravnost daného dokumentu a rozhoduje
o tom, zda zménu provede;

e ziaznam o provedenych prezkoumanich aktualnosti dokumentu (revize) provede
zpracovatel v tabulce Revize, ktera je soucasti dokumentu (titulni stranka);

e zmény v dokumentech pfezkoumavaji a schvaluji pracovnici, ktefi pavodné
dokument ptezkoumavali a schvalovali;

e spravce dokumentace seznami pracovniky s provedenou zménou (viz formulaf
Seznameni s dokumentem, ktery je na druhé strané dokumentu);

Popis zmény Vv Pfirucce kvality je uveden v ,,Zaznamu o zménach v dokumentu®, ktery je na
druhé stran€ tohoto dokumentu.
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4.4 Smlouvy o sluzbach

441 Uzavirani smluv o sluzbach

Obecné zasady V oblasti prezkoumadvani smluy

Pozadavky Zadatele o laboratorni vysSetreni (lékare, pacienta — samoplatce, smluvniho
partnera) prezkoumavame z pohledu jejich realné splnitelnosti pred zahdajenim vysetreni tak,
abychom mohli splnit jejich ocekavani.

Veskeré smluvni vztahy musi zajistit, aby vysledky vysetieni nebyly ovlivnény.

Jakékoli rozdily mezi pozadavkem zdkaznika, pripadné poptavkou nebo nabidkou, jsou
doreseny pred zahdjenim vysetreni. Kazda smlouva musi byt prijatelna jak pro laboratore HTO,
tak pro zakaznika.

PoZzadavky na provedeni laboratorniho vySetfeni zdkaznik specifikuje na zaddance, eventuelné
ve smlouvé. V' Laboratornim ptirucce HTO jsou pro zédkazniky specifikované pozadavky na
zadanky, v€etné informace o pravidlech pfijmu a zamitnuti pozadavki na laboratorni vySetfeni.
Pro pracovniky hematologické laboratoie jsou pravidla pro piezkoumani pozadavki na
laboratorni vySetteni uvedena v SOPI-H01 Priibéh vzorku laboratori HTO.

Udaje, které jsou uvedené na z4dance slouzi k:

Jednoznacéné identifikaci pacienta:

e (islo pojisténce (u cizinct datum narozeni a pohlavi),

e pfijmeni a jméno,

« ICP odesilajiciho lékafe nebo pracovisté (na razitku, podle pasportizace piislusného
zdravotnického pracoviste), odbornost, kontakt, razitko a podpis 1ékaie

e pozadovana vySetfeni a ur€eni urgentnosti zpracovani.

Dalsi udaje uvedené na zadance:

e typ zdravotni pojiStovny,

e zékladni diagn6za (kddem MKN-10, podle platné Metodiky pro pofizovani a predavani
dokladt VZP CR),

e odbér provedl, (za vyplnéni odpovida Zadatel o vySetieni)

e datum a ¢as odbéru, (za vyplnéni odpovida zadatel o vySetieni)

e datum a Cas pfijeti vzorku do laboratote (provadi pracovnik ptijmu laboratote).

Hematologicka laboratotf HTO Nemocnice VySkov provadi sluzby ve zdravotnictvi, které
zahrnuji:

e vlastni laboratorni vySetfeni dle internich postupii SOP, SOPA

e odborné stanovisko k laboratornimu vySetieni

Vsechny metody vrozsahu  akreditace provadime podle  zpracovanych a
validovanych/verifikovanych standardnich operac¢nich postupi. Hematologicka laboratot
nenabizi lékafiim moznost laboratorniho vySetfeni podle postupt, které nejsou ovérené a
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zavedené do klinické praxe. Hematologicka laboratoi se ucastni externich kontrol kvality
(EKK) pro srovnani uspésnosti provadéné metody.
Pouzivané metody jsou validované vyrobcem a verifikované v podminkach laboratoii HTO.

4.4.2 Prezkoumavani smluv o sluzbach

Zasady pro prezkoumani zavaznych dokumentl zavazuji laboratoie HTO Kk posouzeni
pozadavki jesté pred tim, nez je uzavien smluvni vztah. Zavaznym dokumentem je:

e Smlouva (smlouva s pojistovnou, smlouva s organizaci zajist'ujici servis pfistrojového
vybaveni, atd.) véetné dodatku nebo ptilohy smlouvy. Tyto smlouvy schvaluje vedeni
nemocnice VySkov Viz Piikaz Feditele o nakupu hmotného a nehmotného majetku
a sluZeb, zaddavani vei‘ejnych zakdzek a reklamaci

e Zadanka

Vlastni postup pfezkoumavani zadanky:

e zakaznik (1¢ékaf, pacient,...) specifikuje své pozadavky na zddance
e pracovnik na piijmu vzorkd, ktery je povéfen pirezkouméanim zadanky (viz. pracovni
napli), posuzuje pozadavky z hlediska formélni a vécné spravnosti

Na trovni jednotlivych laboratoii zdravotni laborant posuzuje splnitelnost pozadavkl
zakaznika:

e zhlediska rozsahu laboratorniho vysetfeni a odbéru vzorkt. Pouzivané metody
vySetfeni a odbéru jsou z irovné vedeni laboratote pravidelné ovétovany a lI€kaitim jsou
k dispozici na webovych strankach v Katalogu laboratornich vySsetieni.

e 7 hlediska pozadované dodaci lhity vysledki metod v rozsahu akreditace. Posuzuji se
pouze pozadavky na termin dodéni jiny nez standardné nabizeny.

e 7 hlediska zptisobu dodani vysledku

Postup piezkoumani pozadavki je pracovnikiim k dispozici v SOPI-HO1 Prubéh vzorki
laboratori HTO a v Laboratorni priruéce HTO

Laboratorni vysledky jsou dodavany nasledujicimi zplsoby:
e pisemn¢ (vysledkovy list)
e elektronicky - prostfednictvim NIS
e telefonicky - u takto hlasenych vysledkt je dodan zadateli i pisemny vysledkovy list
nebo je vysledek dodan elektronicky.

Oddéleni ekonomickych ¢innosti nemocnice Vyskov vypracovava cenik zdravotnich vykoni a
sluzeb poskytovanych za ptimou thradu, ktery je k dispozici na www.nemvy.cz a na odd¢€leni
Viz Piikaz Feditele Cenik a pravidla pro poskytovdini zdravotni péce nehrazené z veiejného
zdravotniho pojisténi a jinych sluZeb.

Pokud Zadanka splituje poZadované naleZitosti, je vzorek piijat k laboratornimu vySetfeni.
Zéaznam o ptijmu v LIS (datum, hodina pfijmu a jméno pracovnika).
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Pokud Zadanka nespliiuje poZadované nalezitosti (jako Cislo pojisténce (ID), identifikace
pojistovny, apod.), pracovnik na piijmu posoudi, zda lze chybé&jici udaje doplnit na zaklade
napft. telefonické konzultace s Zadatelem nebo nahlédnutim do registru pojisténcii. Pokud ano,
tak doty¢ny pracovnik doplni chybéjici tidaje:

¢ do zadanky a potvrdi podpisem
e do LIS, kde je identifikace pracovnika uloZena v databazi

Ostatni situace pii neshodach na piijmu vzorku jsou popsany v Laboratorni prirucce.

Zména pozadavku, smlouvy

V piipadé, Ze z komunikace s zadatelem vznikne pozadavek na doplnéni pozadovaného
vySetfeni (a pokud je k dispozici biologicky material pro dodatecné vysetieni) je situace feSena
témito zpusoby:

a) dodate¢na vySetieni muze zakaznik telefonicky doobjednat, ale budou provedena az po
doruceni dodatecné Zadanky do laboratote, nebo po telefonické domluvé ZL tyto
pozadavky dopise do piivodni zadanky s pozndmkou: ,,tel. doobjednano* + kym a kdy
+ svlj podpis (zaleZi na metodé, kterd je tel. doobjednavana).

b) dodate¢na vysetieni 1ze u nékterych analytd provést s casovym omezenim, které je dané
stabilitou analytu v biologickém materialu. Po uplynuti ¢asového intervalu stability BM
laboratof tato vySetfeni neprovede a je nutny odbér nového vzorku spolu s novou
zadankou. Zaméstnanec na pfijmu porovna ¢asové Udaje na zadance se stanovenou
dobou stability BM uvedenou v ,,Katalogu laboratornich vySetfeni® a rozhodne o dal§im
postupu.

Povinnosti pracovnikii provadéjicich jednotliva laboratorni vySetieni je pribézna kontrola
plnéni pozadavkll (zda kazdy poZadavek ma vysledek). V pifipadé chybéjiciho vysledku
pracovnik neprodlené zajisti napravu.

Odchylky od smlouvy z laboratore

Pokud v prubéhu realizace vysetfeni vlivem nepiedvidanych okolnosti, neni mozné néktery
z pozadavki Zadatele splnit, pracovnik na pfijmu informuje Zadatele a domluvi zplsob feSeni.
Z jednani potidi zdznam do LIS.

4.5 Laboratorni vySetieni ve smluvnich laboratorich

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratori

Obecné zasady v oblasti smluvnich laboratori:

Pokud vyuzivame v souvislosti s laboratornim vySetrenim a postupy smluvni laboratori je
nastaven mechanizmus pro jejich vyber a je hodnocena jejich zpiisobilost.

Laboraror si jako smluvni laboratore prednostné vybira akreditované laboratore (pokud
existuji a jsou dostupné casové a financné).
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Laboratorni vySetfeni, ktera nejsou provadéna v laboratofi HTO jsou na zéklad¢ indikace
lékafem provadéna ve smluvnich laboratofich.

Smluvni laboratofe jsou uvedeny ve formulatfi F-39 Seznam smluvnich laboratofi, Ktery
obsahuje nazev organizace, provadéna vySetfeni, kontaktni osobu, telefonicky a adresny
kontakt.

4.5.1.1 Smluvni laboratore
Hematologicka laboratoi HTO vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi:
-V ptfipadé mimotadnych udélosti
- Pro konfirmaci vysledkt virologickych testli predepsanych pravnimi ptedpisy

Transfuzni ¢ast HTO vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi na konfirmaci vysledkt vysetieni
darct krve, ke kontrole sterility transfuznich ptipravki a v pfipadé mimotadnych udalosti.

4.5.1.2 Postup pro vybér a hodnoceni smluvni laboratori:
Vedeni HTO ve spolupraci s manazerem kvality vybird vhodné smluvni laboratofe.

Pti vybéru preferuje akreditovana pracovisté, nebo pracovisté s prokazanym stupném kvality
prace.

Manazer kvality vede evidenci téchto laboratoii ve formulati F-39 Seznam smluvnich
laboratofi. Hodnoceni smluvnich laboratofi provadi manazer kvality 1x roc¢né€ v ramci
pfezkoumani vedenim SM.

Kritéria pro hodnoceni smluvnich laboratoti jsou nasledujici:
Mezi zékladni kritéria pro hodnoceni smluvnich laboratofi patii:
e prokazovani kvality provadénych vySetieni (akreditace, certifikace, atd.)
e odborna kompetence laboratofi pfi feSeni odbornych problémi — interpretace, klinické
hodnoceni
e dostupnost pii feSeni problémt a ochota pfi jednani
e casova odezva vysledkl laboratorniho vySetfeni

Vedeni HTO odpovida za volbu a sledovani kvality smluvnich laboratoti a zajiSt'uje, Ze smluvni
laboratot odpovidéd pozadavkim na kompetenci k provadéni pozadovanych vysetieni.
Kompetence laboratofi je dana dostatecnym odbornym zajisténim kvalifikovanymi pracovniky.

45.1.3 Dohody se smluvnimi laboratoiemi

Dohody se smluvnimi laboratofemi periodicky pfezkoumava (1x ro¢n€) primar HTO ve
spolupraci s manazerem kvality, aby bylo zajiSténo, ze:

e pozadavky, vCetné¢ postupi piedchazejicich vySetfeni 1 postupii nasledujicich po
vySetfeni, jsou odpovidajicim zplisobem definovany, dokumentovany a chapany
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e smluvni laboratof mize vyhovét pozadavkiim a nedochazi k zddnym stretiim zajmut
e jsou jednoznacné urceny piislusné odpovédnosti za interpretaci vysledkl vysetieni

Zaznamy z takovych prezkoumani jsou provadény v ramci pfezkoumani vedenim a jsou
uloZené u manazera kvality.

45.1.4 Seznam smluvnich laboratori

Manazer kvality vede Seznam smluvnich laboratofi.
Pracovnik odesilajici vzorky vede evidenci vzorkd, které byly odeslané do smluvni laboratote
k piipadné dalsimu potvrzeni pfedbéznych vysledkt stanovenych v laboratofi.
Zaznam o evidenci odeslanych vzorkli je v laboratofi veden v pisemné podobé v seSitu
Laboratorni kniha —anti HIV a v Privodnim listu ke konfirma¢nimu vySetfeni HIV reaktivniho
vzorku
Evidence odeslanych vzorkil je minimaln¢ s néasledujicimi udaji:
e jméno pacienta
rodné ¢islo pacienta
datum odeslani do smluvni laboratoie
zadatel o vysetieni
identifikace smluvni laboratofi

Zadatelim (Iékafim pozadujicim vysetieni) jsou informace o smluvni laboratofi dostupné
v Laboratorni ptirucce.

4.5.2 Poskytovani vysledkii vySetieni

Za dodani vysledk zadajicimu Iékafi je odpovédna Hematologicka laboratof. Original
vysledkového listu ze smluvni laboratote je zasilan na HTO. Kopie zadanek a vysledkového
listu ze smluvni laboratofe jsou evidovany, uchovavany a skladovany v hematologické
laboratofi.

Toto ujednani zakotveno ve smlouve se smluvni laboratofi.

Pro specializovana vySetfeni jsou vysledky z vySetfeni ze smluvnich laboratofi pfedavany
indikujicimu 1€kati na zaklad¢ ujednéani ve smlouvé.

4.6 Externi sluzby a dodavky

Vedeni HTO definuje pravomoci a odpovédnosti pii vybéru dodavatelii a nakupovani sluzeb,
kteti ovliviiuji vysledky vySetieni. Postup pro nakupovani je uveden v této kapitole PK.
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4.6.1 Vybér dodavateli

Obecné zasady V oblasti vybéru dodavatelii:
Vybérem a hodnocenim dodavateli zajistujeme splnéni nasich pozadavkii na nakup kvalitnich
materiali, sluzeb a zarizeni ovliviiujicich vysledky vySetieni.

Postup nakupovéani Nemocnice Vyskov je popsan v Piikazu feditele o nakupu hmotného a
nehmotného majetku a sluzeb, zadavani vetejnych zakazek a reklamacich.

Nékup vybaveni, zdravotnickych prostredkil, zatizeni a dalSich sluzeb se fidi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy (obchodni zdkonik). Postup stanoven v:
- Ptikazu teditele Ptikaz feditele o ndkupu hmotného a nehmotného majetku a sluzeb,
zadavani vetejnych zakazek a reklamacich.
- Zasadach vztaht JMK k PO
- Zakonu o vetejnych zakazkach.

O zadédvacim fizeni je v organizaci pofizovana dokumentace o vybérovych fizenich a vetejnych
zakazkach. Dokumentaci shromazd'uje a archivuje vedouci obchodniho oddéleni.

Na zaklad¢ probéhlého vybérového fizeni je zboZi/materidl/sluzba objednéno. Postup a
odpovédnosti jsou soucasti Prikazu reditele Uprava obéhu ucetnich dokladii, stanoveni
postupti provadeni predbezné ridici kontroly a rozsahu opravneéni pracovnikii k provadeni této
kontroly

Objednaci mista:
- lékarna
- provozné technické oddéleni
- stravovaci provoz
- obchodni oddéleni

Na zéklad¢ dodaciho listu, faktury nebo paragonu je zbozi pfijato do evidence piislusného
skladu (postup pfijmu je zakotven v ptikazu feditele o tipravé ob&hu ucetnich dokladt). Pokud
jde o nékup urcéeny pro piimou spotiebu bez skladové evidence, potvrdi pfevzeti povéfeny
pracovnik konkrétniho pracovisté, pro které byl nakup realizovan. Ptejimajici pracovnik je
povinen zkontrolovat druh, mnozZstvi a cenu zbozi.

4.6.1.1 Odpovédnosti

Primar HTO odpovida za:

»  zajisténi zdroji pro nakupovani
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» sledovani nakladt spojenych s nakupem

» schvaleni objednavek a schvaleni hodnoceni dodavatel

Vedouci useku odpovida za:

» sledovani stavu zasob
» objednani nebo zajisténi objednavky

» spoluicast na hodnoceni dodavatelt

Pracovnik odpovida za:

e kontrolu pouzivanych materiall (pfedevsim expiraci)

46.1.2

Postup nakupovani

Zakladni postupy v procesu nakupovani:

a)

b)

c)

Identifikace potfeby na ndkup materidlu, zbozi - pozadavek na nakup definuji
pracovnici laboratofe pfimo vedouci laborantce nebo jejimu zastupci do Knihy
objednéavek. Vedouci laborantka pozadavek zpracuje do objednavky. Objednavka je
vytiSténa, schvalena primafem HTO a odeslana na pfislusné objednaci misto.
Material je objednavan pouze od schvalenych dodavateli.

Pozadavek na ndkup dezinfekénich prostfedkll, tklidové prostiedky, kancelarskeé
potieby jsou objednavany pres vydejku - pievodka. Po schvéleni primafem HTO jsou
pozadavky odeslany na sklad MTZ Vyskov.

Objednavka na opravy, servis pristrojii, kalibrace a validace méfidel jsou
zprostiedkovany vedouci laborantkou pies obchodni oddéleni.

PoZadavek je dale vytizovan obchodni oddélenim Nemocnice VySkov.

Pozadavek na nakup pfistroje predklada primat HTO investi¢ni komisi. Ktera jej po
projednani piedklada fediteli Nemocnice Vyskov K rozhodnuti.

Dodani dezinfekénich prostfedkt, uklidové prostfedky, kanceldiské potieby —
kontrolu shody dodaného materidlu vzhledem k objedndvce provadi vedouci
laborantka nebo jeji zastupce piejimajici zasilku potvrzenim na vydejku, ktera je
pfedana vedouci laborantce ptimo ve skladu spotfebniho materialu.

Fakturace diagnostickych souprav, referen¢nich materidlt a chemikalii probiha
Vv Iékarné Nemocnice VySkov. Shodu potvrdi podpisem na dodaci list a fakturu Primar
HTO, vedouci laborantka nebo jeji zastupce.

Dokumentace je nasledné doruc¢ena do lékdrny Nemocnice Vyskov dle Piikazu
ieditele Uprava obéhu ucetnich dokladii, stanoveni postupu provadéni predbézné
fidici kontroly a rozsahu opradvnéni pracovniki k provadéni této kontroly.

Pokud by pfi uzivani dodaného materialu byla zjisténa neshoda dodavky, primar HTO
by osobné uplatnil reklamaci u dodavatele. Pfipadné reklamace by primai HTO
zaevidoval na pivodni tisténé objednavce.
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Specifikace pozadavku (diagnostickych souprav, chemikalii) - jsou uvedeny vV piislusné
dokumentaci pro jednotlivd vySetfeni. Odpovédnost za specifikaci pozadavkli ma odborné
vedeni laboratofe.

4.6.1.3 Dokumenty o nakupovani

Veskera dokumentace vznikajici v procesu nakupovani je v laboratofi ulozena po stanovenou
dobu dle dulezitosti dodavky, aby bylo mozné prokazovat pouzivani vhodnych materialii a
sluzeb pro laboratorni vySetfeni. Jedna se o dokumentaci typu objednavka, certifikaty, atesty
dodanych materialti a dodavatelii, bezpe¢nostni listy, pfipadné reklamace.

Zaznamy o kalibraci méfidel, servisu zafizeni a doklady o spravné funkci zatizeni eviduje
spravce méiidel.

Tam, kde je to mozné, se nakupuji chemikalie, které maji vyrobni certifikaty. Necertifikované
chemikalie se nakupuji pfednostné od spolecnosti certifikovanych dle ISO 9001.

V ptipadé, Ze k dispozici neni zddné nezévislé posouzeni kvality nabizeného zboZzi nebo sluzeb
nebo jsou dikazy o nich nedostacujici, odpovida laboratof za to, Ze nakoupené zbozi ¢i sluzby
vyhovu;ji uréenym pozadavkim. Tam, kde to moznosti a laboratorni praxe dovoluji, se zjist'uje,
zda zbozi vyhovuje pozadavkiim na pfisluSna laboratorni vysetfeni.

4.6.2 Prijem, skladovani a evidence
Piijem
Dodavku pfijima pracovnik laboratofe. Pracovnik pii pfijmu provadi kontrolu dodaného

produktu (vcetné exspirace a ptipadné teploty pii transportu) a provede o kontrole zaznam
(podpis a datum piijeti) na dodaci list.

Zaroven je proveden zapis (mnoZstvi, Sarze, exspirace) do formulafe F-88 Skladova karta
(pFehled o prijmu a vydeji) a do formulaie F-1 Protokol o pirevzeti a schvaleni diagnostika
a pro virologii do formulare F-97 Protokol o propusténi diagnostika pro screeningové
vySetieni infek¢énich markeri.

V ptipadé, ze pii kontrole dodaného zbozi zjisti neshodu dodaného s objednanym, piipadné jiné
neshody v kvalité, exspiraci, apod. telefonicky informuje vedouciho pracovnika a problém se
s dodavatelem fesi.

Postup zkouSeni reagencii a spotiebniho materidlu pfi piejimce

V ptipadé nového slozeni souprav pro laboratorni vySetieni se zménénymi reagenciemi nebo
postupem, nebo u nové Sarze ¢i dodavky se provadi ovéfeni funkcnosti pfed pouzitim pro
laboratorni vySetfeni. Za provedeni odpovidé tsekovy laborant, ptip. analytik.

U spotiebnich materialli, které maji vliv na kvalitu laboratornich vySetfeni, se pied pouZitim
pro laboratorni vySetieni, ovétuji jejich technické parametry.

Skladovani
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Skladovani spotiebniho materialu, diagnostickych soupravy, chemikalii je V prostorach
laboratote, kde podminky ulozeni (napf. teplota, svétlo) zarucuji, ze:

e Vv prubéhu skladovani nedojde k jeho znehodnoceni (z pohledu zmény vlastnosti)
e Vv prubéhu skladovani neni skladovany material kontaminovan.

Podminky skladovani laboratorni diagnostiky jsou uvedené v dokumentu Specifikace
vyrobnich material a diagnostik a v jednotlivych SOP pro dand vySetfeni. Pokud podminky
vyzaduji sledovani teploty, pfi které je material skladovan, probih4 monitorovani teploty do
seSitu Zaznamy teplot a automatické métici a zaznamové usttedny MS3 Comet Systém s.r.0.

Evidence

Evidence diagnostickych souprav, referen¢nich materialti a chemikalii - za evidenci dodaného
materialu odpovida vedouci laborantka. Evidenci provadi F-88 Skladova karta (evidence
obsahuje identifikaci ¢isel vyrobnich $arzi, exspiraci, datum jejich piijeti do laboratofe a datum
jejich vydani do spotieby, evidence zustatku poétu baleni a podpis pracovnika).

Evidence pouZzivanych diagnostickych souprav

Pti otevieni soupravy ji laboratorni pracovnik vyrazné oznac¢i datem rozpusténi, po
spotfebovani ji laboratorni pracovnik odepiSe ze skladové evidence. Dalsi diagnostickou
soupravu muze oteviit az po spotfebovani predchozi a diagnostika propusténé odpovédnym
pracovnikem. Vyjimku z tohoto pravidla povoluje manazer kvality.

4.6.3 Hodnoceni dodavatelu

Utelem hodnoceni dodavatelti materialu a sluzeb je, aby zdznamy a vysledky hodnoceni
slouzily k vybéru dodavatela podle jejich schopnosti dodavat zbozi s pozadovanou kvalitou, v
terminu a podle sjednanych podminek. K tomu jsou stanovena kritéria pro jejich volbu,
hodnoceni a opakované hodnoceni.

Zaznamy o vysledcich hodnoceni a pfijatych opatienich vyplyvajicich z hodnoceni dodavatelti
jsou soustfedény u ekonomického naméstka a jsou podkladem pro prezkouméni vedenim.

Hodnoceni provadi kazdé certifikované oddéleni pro své dodavatele. Hodnoceni se provadi
minimalné 1x roéné do formulate F-55 hodnoceni dodavateli.

Hodnoceni jsou ti dodavatelé, od kterych je odebrano zbozi/material/sluzby v ro¢nim souhrnu
nad 20 000,- K¢ bez DPH a ktefi mohou ovlivnit kvalitu nabizenych sluzeb oddéleni.

Hodnoceni se provadi pro jednotliva kritéria poctem bodt v rozmezi 1 — 3:

1 — vyborny dodavatel plni dohodnuté podminky
2 — dobry dodavatel ¢astecna nespokojenost, drobné problémy
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3 — nezpusobily dodavatel ¢asto neplni dohodnuté podminky

+ je k témto jednotlivym bodovym hodnotam pfidan slovni popis, hlavné v pfipadé hodnoceni
bodem 2 a 3, aby bylo zfejmé, z jakych divodi je dodavatel takto hodnocen.

Kritéria pro hodnoceni dodavateli HTO:

Dodavatelé spotiebniho materidlu:
- kvalita dodavaného zbozi
- minimalni dodaci lhita
- vytizeni reklamaci a stiznosti
- poradenstvi a konzultace

Dodavatelé pristrojii, zatizeni a poskytovani servisu pro pristroje a zafizeni, jejich kalibrace,
validace, ovéfeni:
- kvalita provedené servisni prace — tj. jednoznac¢nost vystupu o provedené praci — napf.
servisni zprava, validacni zprava, kalibracni list, apod.,
- rychlost servisu a ochota pfi mimotadné situaci
- komunikace servisniho technika s odpovédnou osobou a ochota poradit, vysvétleni
zavady, moznost zamezeni opakovani zavady, apod.

Dodavatelé pro diagnostické soupravy, kontrolni a kalibra¢ni materialy:
- kvalita dodavaného zbozi — tj. stabilni kvalita dodavek, dlouhd exspirace, méfici rozsah,
specificnost pro metodu, detek¢ni limit metody,
- minimalni dodaci lhita
- snadnost objednani (vyuziti internetu, telefonické objednani, apod.)
- poradenstvi a konzultace

Dodavatelé sluzeb
- kvalita proveden¢ prace
- rychlost a ochota pfi realizaci
- snadnost objednani (vyuziti internetu, telefonické objednani, apod.)
- poradenstvi a konzultace

4.6.4 Vyhodnoceni dodavatelii:

Vysledné bodové ohodnoceni dodavatelli zaznamenaji povéfeni pracovnici na jednotlivych
oddé€lenich do tabulky. Termin hodnoceni dodavatelt je k 31.12. Souhrnné vyhodnoceni je
podkladem pro pfezkouméni vedenim.

Konecnd hodnoceni jsou pfeddna ekonomickému nadméstkovi a 1x rocné piedstaviteli vedeni
pro systém kvality a fediteli nemocnice. Dodavatel se hodnoti zpétn€ za dosavadni prib¢h
smluvniho vztahu. V pfipad¢ potieby je mozno provést mimoiradné hodnoceni dodavatelii.
Pokud je dodavatel ohodnocen 3, zvaZuje se moznost jeho vymény v ndvaznosti na moznosti
nahrady dodavatele.
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4.7 Poradenské sluzby

Obecné zasady v oblasti poradenskych sluzeb:
HTO ma definované postupy pro komunikaci s Zadateli o vySetreni, poskytovani informaci
tykajici se nabizenych sluzeb (vydavani vysledkii vysetreni) a jejich interpretaci.

Seznam nabizenych vysSetfeni, kontakty a idaje o laboratoii jsou zadkaznikim k dispozici
v Laboratorni ptiru¢ce HTO. Lékafi neboli zadatelé ji maji k dispozici Vv tisténé podob¢ nebo
na webu www.nemvy.cz

V ramci hematologické laboratoie komunikuje s zadateli o vySetfeni primar HTO, zastupce
primafe, VS pracovnici, piipadné odborni garanti. Jsou piedavany veskeré informace
souvisejici S metodami laboratornich vySeteni. Zadatelé (1ékaii) se mohou pravidelng uéastnit
formalnich 1 neformdlnich setkéni s vedenim HTO s ohledem na vyuZiti sluzeb laboratoii a
seminaia.

Na takovych setkanich jsou zastupci l1€kaiti informovani naptiklad o
e nov¢ zavedenych metodach vysetieni
e stavu védy a techniky v metodach laboratorniho vySetieni.

Informace o novych vySetfovacich metodach, o novych diagnostickych moznostech jsou
predavany v aktualizované Laboratorni pfiru¢ce HTO (dostupna na webu Nemocnice Vyskov)
a poptipadé emailem prostednictvim NIS.

Velkou pozornost vénuje vedeni HTO profesionalnimu chovani a udrzovani odbornosti
pracovnik tak, aby byli schopni poskytovat zdravotnickym pracovnikiim nezbytné informace
ve vztahu k:

e pfesnému vyjasnéni pozadavkil na vySetieni;

e laboratornimu vySetfent;

¢ odbérim vzorkl a pouzivanému odbérovému materialu;

e konzultaci (vyklad) vysledki laboratornich vySettent;

e sledovani priibehu ¢innosti, které se pro pacienta provadi.

Nabidka sluzby naSim zakaznikum zahrnuje:
e pfesné vyjasnéni pozadavkil na vySetieni a konzultace (vyklad) vysledka laboratornich
vysetfeni — viz Laboratorni ptirucka HTO
e komunikace se zakazniky - ziskavani a udrzovani zpétnych vazeb — kapitola 4.12
(Neustalé zlepSovani)
e kontakt se zdravotnickymi pracovniky je udrZovan po celou dobu praci, zvIasté jedna-
li se o specialni pozadavky. NaSe laboratot informuje zdkaznika o jakémkoli zpozdéni

wvewr

Lékaii a zdravotni laboranti HTO se pravidelné ucastni tradicniho pracovni setkani
spolupracujicich hematologickych a onkologickych pracovist’ jizni Moravy a kraje Vysoc€ina,
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kazdoro¢nich  brnénskych hematologickych dnti s mezinarodni ucasti, Konference
zdravotnickych laboranti ve Vyskové a dalSich odbornych setkani.

4.8 ReSeni stiznosti

Obecné zdsady v oblasti FeSeni stiznosti:

Stiznost klinickych pracovnikii, pacientii a jinych stran je podnétem pro zlepSeni prace
laboratore. Zabyvame se prosetienim kazdé uplatnéné stiznosti a jsou udrzovany zaznamy a
zpiisob jejich reseni.

Kazda stiznost je proSetiena, jsou analyzovany priciny a hledana reSeni vyhovujici opravnénym
zajmum zakaznika.

Vedeni HTO ziskavad kladnou i zdpornou vazbu od uzivatelu laboratornich sluzeb dle kapitoly
4.12 a dale podnety od pracovnikit hematologické laboratore.

Pro zakazniky jsou pravidla pro vyFizovani stiZznosti soucasti Laboratorni pfirucky HTO.
Pro pracovniky hematologické laboratore HTO jsou pravidla souéasti Prikazu reditele
Stiznosti a nezadouci udalosti. Kazda stiznost ¢i reklamace je pisemné zaznamenana a vyfizena.

Okruh stiZnosti
Zadatelé nebo jiné strany (statni sprava, CIA, o.p.s., apod.) mohou podévat stiznosti na ¢innosti
laboratoii HTO na:

o vysledky laboratornich vySetfen;

e zplsob jednani pracovnik;

e nedodrZzeni ujednani vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vySetfeni,

zejména pak nedodrZeni dohodnuté lhtty;
e dodrzeni poctu vySetfeni na Zadance.

Zpusob podani stiZnosti:
e pisemné - posta/fax/e-mail
e Ustné—osobni jednani/telefonicky (k feSeni stiZnosti musi byt vZdy nasledné zaslano
pisemné vyjadieni stéZovatele)

Vyse uvedené zplisoby podani stiznosti jsou podnétem pro jeji feSeni. Stiznosti lze podat do 30
pracovnich dnli po obdrzeni sjednané sluzby (vysledki vySetfeni).

4.8.1 Vyfrizeni stiZnosti

Pfi feseni stiznosti se vzdy provadi:

e pfeSetieni opravnénosti stiznosti a ¢innosti, které ke stiznosti vedly
e urceni opravnéné osoby k feSeni stiznosti

e zpisob evidence a vyhodnoceni dané stiznosti
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Stiznosti dle zavaznosti a postupu definovanych v této PK jsou zapisovany do seSitu Evidence
reklamaci, ktery je ulozen u primaie HTO.

Stiznosti fesi primat oddéleni podle druhu stiznosti nasledovné:

e neni-li stiznost pfimo urcena nebo adresovdna vedeni HTO, pfijima ji pracovnik
laboratoie v ramci svych kompetenci. Drobnou pfipominku k praci laboratoii fesi
okamzité pracovnik, ktery stiznost pfijal, pfipadné ji preda vedeni HTO.

o veskeré pisemné stiznosti a stiznosti na pracovniky fesi primat HTO.

e 0 stiznosti adresované primati HTO je stiznost podstoupena feSeni dle pravidel
HTO.

Terminy pro vyrizeni stiZnosti:
e pokud stiznost neni feSena ihned, je termin na vyfizeni stiznosti 30 pracovnich dn.
e v tomto terminu ozndmi odpovédny pracovnik zadateli vysledek Setieni.
V pfipadé, Ze nelze vtomto terminu stiznost dofesit, informuje stéZovatele o
dosavadnim postupu (napft. znalecky posudek).

4.8.2 Evidence a zptisob FeSeni stiZnosti

Drobnd pripominka - ustni stiznost

Jde-li o drobnou ptipominku k praci laboratofe a lze ji vyfesit okamzité, ucini se tak. Tento typ
stiznosti se nezaznamenava, pokud neni na podanou informaci (pracovnikem laboratofe)
vznesena pisemna stiznost ze strany Zadatele.

Je-li stiznost opakovana (od jednoho stézovatele) je vzdy zaznamenéna.

Zavazindjsi stiznosti

Jedna se o stiznosti tykajici se vysledkli vySetieni, chovani pracovnikl atp. Tyto stiznosti i
Vv piipadé okamzitého vyfeseni jsou zaznamenany do sesitu Evidence reklamace a v ptipadé
opravnéné stiznosti jsou dale feSeny F-45 Zaznamem o neshodé.

Pokud stiznost identifikuje neshodnou praci (zavazna stiznost na vysledky vySetteni) postup
feseni je uveden V kapitole 4.9 (Zjistovani a tizeni neshod) a 4.10 (Napravné opatieni).

4.9 Zjistovani a rizeni neshod

Obecné zasady v oblasti Fizeni neshod:

Ukolem Fizeni neshodné prdce je predchdzet chybdm, které vznikaji v diisledku nesprdavné prace
a dbat na zajisténi co nejvyssi kvality laboratornich vysetreni a uvadeéni nejnovejsich poznatkii
laboratorni mediciny do praxe. PFi zjisteni neshody ji odpovédny pracovnik dokumentuje a
predava k reseni. Jsou reseny vSechny neshody zjistené v systéemu managementu.

Postup pro fizeni neshodné prace je definovan v nésledujicich kapitolach této PK.
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Zésady pro tizeni neshod jsou zarukou, Ze:

jsou jmenovani pracovnici odpovédni za fesSeni neshody

jsou stanovena opatteni, kterd maji byt piijata

je zvazovan lékaisky vyznam neshodnych vysetieni a tam, kde je to vhodné, je
informovéan Zadatel o vySetieni

v ptipad¢ potieby je vySetfovani zastaveno a vysledky vysetieni nejsou uvolnény

jsou neprodlené pfijata napravna opatieni

jiz uvolnéné vysledky neshodnych vysetfeni jsou podle potieby stazeny nebo vhodnym
zpusobem oznaceny

je ur¢ena odpoveédnost za souhlas ke stazeni vysledkt vysetieni

Kazdy vyskyt neshody je dokumentovdn a zaznamenéan, a tyto zaznamy jsou vedenim
laboratotfe vyhodnocovany v ramci pfezkoumani vedenim tak, aby mohly byt nalezeny trendy
a zahgjeny preventivni ¢innosti.

Poznamka:
NO = napravné opatieni = opatieni k naprave
PO = preventivni opatfeni = opatfeni k prevenci

4.9.1 Identifikace neshodné prace

K identifikaci neshodné prace slouzi naptiklad:

interni audity (viz. kapitola 4.14.5)

management rizika (blize kapitola 4.14.6)

indikatory kvality (bliZe kapitola 4.14.7)

externi audity (v rdmci dozorovych navstév akreditanich organti, nebo organt statni
spravy)

prezkoumavani systému managementu vedenim (viz. kapitola 4.15)

opravnéné stiznosti Zadateli o vySetfeni (nebo pacientll), zejména na vysledky
laboratornich vySetteni

vlastni pozorovani pracovniky laboratote (pifi piijmu materidlu, v pribéhu zpracovani
vzorkl atp.)

vysledky internich a externich kontrol kvality

ukazatele kvality - kapitola 4.12 (Neustalé zlepSovani)

hodnoceni spokojenosti zakaznika a pipadné stiznosti - kapitola 4.8 (Reseni stiznosti a
4.12 (Neustalé zlepSovani)

laboratorni zatizeni, reagencie a spotfebni materialy (bliZe kapitola 5.3)

kontrola kvality dodavanych produkti/sluzeb - kapitola 4.6 (Externi sluzby a dodavky)

Z hlediska dopadu na vysledky vySetieni rozliSujeme nasledujici neshodné prace:

zavazna neshoda (neshoda 1. typu) — muze ovlivnit vysledky vySetfeni a mize mit
celkovy dopad na péci o pacienta. Odpovédnost za proSetieni a ukonceni takové
neshody je na vedoucim laboratofe a primaii HTO.
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e neshoda (neshoda 2. typu) — mizou byt ovlivnény vysledky vySetieni, ale nemaji
podstatny dopad na péc¢i o pacienta, nedodrZzeni definovanych postupi a pravidel
Vv laboratofi, které neovlivni vysledky vySetieni, neetické chovani pracovniki laboratote
k lékaitm a ostatnim zdravotnickym pracovnikiim, k pacientim (samoplatctim),
nedodrzeni legislativnich pozadavki a bezpec¢nosti prace. Odpovédnost za prosetieni a
ukonceni takové neshody je na vedoucim laboratoie a vedeni a primaii HTO.

e odchylka (nedostatek) — nevyzaduje ptijmuti napravného opatieni, miize vést ¢asem
k neshodé, ¢asto vychazi z opomenuti jednotlivce, je feSitelna na misté a je zapsana do
ptislusné provozni dokumentace (odpovédnost vedouciho useku, vedouciho
laboratofe).

Rozliseni neshody je uvedeno ve formulati F-45 Zaznam o neshodé.

4.9.2 Postup pri Fizeni neshodné prace

Pracovnik, ktery zjisti neshodu v prubéhu vysetfeni, ma povinnost neshodu ihned oznamit
opravnénému pracovnikovi nebo zastupci primafe pro LP. Ten povéti pracovnika, ktery je

Mrwe

odpovédny za odstranéni (vypotradani) neshody a identifikaci pfi¢iny neshody, je-1i to mozné.

Cinnosti a odpovédnosti v oblasti Fizeni neshodné prace. Postup je nasledujici:

Rizeni neshod _odborného charakteru, které neovliviiuji vysledky vy3etieni:
Neshody v ramci provadéni laboratorniho vySetieni:
Neshody, které vznikaji pti bézném provozu a laborantka je v ramci své odborné zptisobilosti
na misté vyfesi (naprava), jsou evidovany (Nesrovnalosti a odmitnuté vzorky, Komentaf na
vysledkovém listu). PfisluSny pracovnik sleduje odborné a technické problémy a zptlisob jejich
feSeni.

Rizeni ostatnich neshod (neshodné price):

V ptipadé, Ze vznikne neshoda (neshodnd prace) jinym zptisobem nez predpoklada bod 1) je
postup nasledujici:

Za prosetreni neshodné prace odpovida pracovnik, do jehoz kompetence dana problematika
spada.

Krok Cinnost Povinnost a odlr)oyednost Vyp,racovane
pracovnikil zaznamy
- » pracovnik ihned informuje , <
1 Identifikace neshody Ly Zaznam o neshod¢
Primat HTO
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e Povinnost a odpovédnost Vypracované
Krok Cinnost pos P
pracovniki zaznamy
2 Identifikace vzniku neshodné prace | » povéfeny pracovnik Zaznam o neshodé

(pokud lze objektivné zjistit)

» Primar HTO

(analyza pficin)

» Zastaveni realizace vySetieni,
tam, kde byla identifikovana
zavazna neshoda a bylo zjisténo
ovlivnéni vysledkl vySetfeni

» Informovani 1ékate zadajiciho

» Primar HTO

» Primaf HTO

3 vySetfeni v piipadé chybné
uvolnénych vysledki Zaznam o neshod¢
» Upozornéni ke stazeni vysledku | » Primai HTO
(v ptipadg, ze byly uvolnény)
» Zamitnuti vydavani vysledki » Primat HTO
Vyhodnoceni potieby Zaznam
4 né.p{ayn,ého opatieni pro manazer kvality manag]emer)tu r!zika
zajisténi, aby se neshody pro predchéazeni
neopakovaly opakovani neshody
Navrhnuti napravnych opatieni > povient pracovnik/fesitelé
5 (NO) a pracovnika odpovédného za p yp Zaznam o neshod¢
S analyzujici neshodu
realizaci
6 Schvaleni NO > Primaf HTO Zaznam o neshod¢
7 Realizace NO > pracovnik odpovidajici za Zaznam o neshodé
realizaci
» Primat HTO
8 Kontrola u¢innosti NO /manazer kvality/interni Zaznam o neshode
auditor
9 Opétovné zahajeni laboratornich > Primat HTO Zaznam o neshods

vySetieni

V ptipadé€, Ze zjisténd neshoda nema vliv na vysledky vySetieni, postup pro fizeni neshodné
prace neobsahuje pozadavek na zastaveni a opétovné zahdjeni vySetieni (body 3 a 8).

Manazer kvality odpovida za to, Ze veSkeré ¢innosti realizované v rdmci odstranéni neshodné
prace jsou dokumentovany. VeSkeré zaznamy jsou uchovavany dle charakteru neshody na
jednotlivych laboratotfich nebo u manazera kvality.

Neshody, které vZdy reSime zapisem do formulare F-45 Zaznam o neshodé:
neuspeésna ucast v externich kontrolach kvality
opravnéna stiznost zZadatele na vysledky vysSetfeni (dodani nespravnych vysledki)

jiné zavazné neshody

43 2 107




Nemocnice Vyskov, pfispévkova organizace
Hematologicka laboratoi’, Hematologicko-transfuzniho oddéleni

Ciselné ozna¢eni dokumentu: SOP I-PKO01

Nazev dokumentu: Piirucka kvality Hematologické laboratofre,
Hematologicko-transfuzniho oddéleni

Verze Cislo: 10

4.9.2.1 Vyporadani neshody

Opravnény pracovnik navrhne napravné opatieni na vzniklou neshodu, postupuje v souladu
s kapitolou 4.10 (Napravné opatieni) této PK. V piipad€, Ze pfic¢ina neshody neni ziejma,
provede ve spoluprdci s manazerem kvality a pracovniky laboratofe (kterych se zjisténa
neshoda tyka) analyzu pficin - zjiSténi kotfenovych pficin neshody. Zéznam je proveden do
formuléte F-45 Zdaznam o neshodé.

Navrzend opatfeni schvaluje vedouci laboratote, ktery zaroven ur¢i osobu provadéjici kontrolu
jejich realizace.

4.9.2.2 Piezkoumani neshody
Manazer kvality dle zaznami posoudi, zda provedena opatfeni jsou dostacujici, popiipadé
provéti jejich u¢innost osobné nebo vyhlaSenim mimotadného auditu v pfipadé, kdy
identifikace neshod ¢i odchylek zpochybiiuje shodu s definovanymi postupy nebo shodu
s normou CSN EN ISO 15189.

Hodnoceni neshod probiha v ramci pfezkoumani vedenim.

4.10 Napravné opatieni

Obecné zasady V oblasti opatrent k napravé
Navrh a realizace napravnych opatrent jsou umerné identifikované neshode a jejimu viivu na
vysledky vysetreni.

MV

Proces zjistovani pricin neshod a jejich odstraniovani v divodnych piipadech je stanoven
V Piikazu ieditele Interni audity a v Prikazu reditele opatieni k napravé a prevenci.

Timto postupem a nasledné¢ zdznamem je zajiSt€éno dokumentovani uloZenych opatieni
k napravé vcetné terminii a odpovédnosti. Zaznamy uchovava manazer kvality a slouzi jako
jeden ze vstupti pro piezkoumani systému managementu vedenim.

Problémy se systémem kvality ¢i odbornymi ¢innostmi jsou v laboratofti identifikovany:
e jako dusledek identifikace neshodné prace

stiznostmi 1ékafi (zadatelll) nebo jiného zdravotnického personalu

pozorovanim pracovniktl

internimi audity

prezkoumavanim systému kvality

4.10.1 Odpovédnosti

Primar HTO odpovida za:
e schvaleni opatieni k naprave, prevenci

ManaZer kvality odpovida za:
e iniciovani a uloZeni opatfeni k napraveé
e evidenci opatfeni k napravé a opatieni k prevenci,
e kontrolu realizace opatfeni k napravé a zaznam o splnéni (pfipadné povéfi interniho
auditora)
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¢ informovani vedeni laboratofe o stavu napravnych a preventivnich opatieni ve Zprave
0 stavu systému managementu

Pracovnik odpovida za:
e navrzeni a realizaci opatieni k naprave, prevenci a uskute¢néni realizace
e pribézné informovani o stavu plnéni manazera kvality

Cinnosti potiebné k uloZeni a realizaci opatieni k napravé zahajuje pracovnik pii zjisténi
neshody (odchylky) mezi stavem pozadovanym a stavem skute¢nym pii zajistovani systému
managementu.

Neshoda ¢i odchylka je definovana zpravidla:
e internim auditem (kapitola 4.14)
e zapisem z piezkoumani vedenim
e kontrolou provadénou pracovniky laboratote
e na zaklad¢ reklamaci, stiznosti nebo jinym zplisobem

4.10.2 Dokumentace neshod

Manazer kvality posoudi dulezitost ulozeni opatieni k napravé s ohledem na rizika opakovani
neshody a néklady k jejimu odstranéni.

Zaznamenavani neshod

A. Zaznam do Laboratorni knihy/ zdznam o udrzb& méticiho prostiedku:

Jedna-li se o drobnou odchylku, kterou je mozno odstranit operativnim feSenim, opravnény
pracovnik toto neprodlené fesi. Zaznam je provadén do laboratorni knihy/zdznam o udrzbé
méficiho prostiedku. Zaznam do formuléate F-45 Zdaznam o neshodé se nevypliuje.

B. Zaznam o neshodé:
Zéaznam o neshodé se provadi u zdvaznych zjisténi, ktera nelze fesit operativné a ktera nejsou
podchycena v Piehledu zdrojt neshod Piikaz ieditele Interni audity a veskeré neshody
zjisténé v ramci provadeni internich auditt (kapitola 4.14).
Zaznam se provede do formulate F-45 Zdznam o neshodé, ktery je ptilohou Prikazu reditele
Interni audity .
Identifikace neshod (¢islovani):
e odkaz na Plan auditu a pofadové ¢islo neshody zjisténé v prabéhu auditu (napt. 1/2006-
1) - jestlize byla neshoda odhalena v ramci interniho auditu (na 1 typ neshody se
vypisuje 1 Zaznam o neshod¢)
e napiSe datum odhaleni neshody (identifikace neshody zjisténé jinym zpiisobem nez
internim auditem). Ve formulaci neshody se uvede pfi¢ina odhaleni neshody (napf.
kontrolou, revizi dokumenti aj.).
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Veskeré zaznamy souvisejici s neshodami jsou predany manazeru kvality K evidenci a
naslednému vyhodnocovani.

4.10.3 Opatieni k napravé

Manazer kvality nebo vedouci laboratoie ur¢i pracovnika odpovédného za navrh opatfeni
k napravé a dale je uveden termin pro realizaci napravného opatfeni. Odpovédny pracovnik (za
oblast, ve které doslo k neshod¢) neprodlen€ odstrani neshodu a ucini zaznam o realizaci.

4.10.4 Analyza pricin
V ptipadé, Ze opatieni k népravé vznikaji jako disledek neshodné préce, ptislusny odpovédny
pracovnik odpovida za proSetfeni pfi¢in vzniku neshody. Zde mohou v zisad¢ nastat dvé
modelové situace:
e pfiCina je zfejma — jasny nesoulad mezi dokumentaci a realizovanou ¢innosti, nesoulad
s legislativou, apod.
e pficina neni zfejma - je tieba ji identifikovat

Pokud je teba pficinu identifikovat, vychdzi se z analyzy vSech potencialnich pticin.

4.10.5 ReSeni napravnych opatieni
Vlastni postup, povinnosti a odpoveédnosti v oblasti napravnych opatieni jsou feSenim téchto
okruhti:
e vybér a realizace napravnych opatieni
e sledovani napravnych opatieni
e mimofadné nebo planované interni audity k ovéfeni U€innosti navrZzenych napravnych
opatreni

Pravomoci k feseni napravnych opatieni ma pracovnik odpovédny za danou oblast. Nasledné
kontroly realizace a u¢innosti NO provadi MK nebo Primaf HTO.

4.10.6 Kontrola realizace napravného opatreni

Odpovédny pracovnik odpovida za zavedeni a realizaci ndpravnych opatieni a informovani MK
o zavedenych opatifenich. Pfislusny pracovnik provede zaznam o realizaci napravného opatieni
do formulaie F-45 Zdaznam o neshodé.

MK ¢i primaft oddéleni zkontroluje skute¢nost a provede zaznam o splnéném NO do formulare
F-45 Zdznam o neshodé.

4.10.7 Kontrola ac¢innosti opatieni k napravé

PVK povéti nezavislého pracovnika k ovéteni splnéni uc¢innosti zavedeného NO v souladu se
zavedenym systémem managementu kvality.
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Kontrolu zavedeného napravného opatieni provede sam MK nebo povéreny interni auditor v
ramci nasledného auditu nebo prostfednictvim mimotfadného auditu. Zaznam o kontrole je
proveden do formuléie F-45 Zdaznam o neshodé.

4.10.8 Ukonceni napravného opatieni

Na zéklad¢€ zaznamt ve formulati F-45 Zaznam o neshodé posoudi vedouci laboratotfe zptisob
vyfeSeni a ukonéi neshodu. Zkontrolovany a ukonceny formuldi F-45 Zdznam o neshodé
uchovava MK nebo Primai HTO po dobu 5 let.

Rekapitulace nédpravnych opatieni je zahrnuta do pfezkoumani vedenim.

4.11 Preventivni opatieni

Obecné zdsady V oblasti preventivnich opatieni:

Systém preventivnich opatieni slouzi k identifikaci moznych zlepSeni drive, nez v systému
kvality vzniknou problemy, pripadné stiznosti lékarii, pacientii nebo jinych zainteresovanych
stran.

Proces pro zjistovani moznych piic¢in neshod a zabranéni jejich opakovanému vyskytu je
stanoven v Prikazu feditele Interni audity a Vv Prikazu reditele opatieni k napravé a prevenci.
Zaznam z tohoto procesu je na stejném formulafi jako pro opatfeni k napravé. Zaznamy
vyhodnocuje a uchovéva manazer kvality.

Kazdy zaméstnanec ma pravo uplatnit cestou svého nadiizeného nebo prostfednictvim MK své
navrhy k provedeni zmén, byt pii uplatiovani stavajicich postupti nedochéazi k neshodam.

Ptijeti preventivnich opatfeni navrhovanych zaméstnanci hematologické laboratofe, popf.
Z auditl je posuzovano MK, vedouci laborantkou na poradach.

Aby se zabranilo vyskytu potencionalnich neshod, zvaZzuje se pfijeti preventivnich opatieni
navrhovanych zaméstnanci laboratofe nebo doporu¢ovanych odbornymi spole¢nostmi. Ve
vzajemné diskusi ucastnici porady zvazuji rizika plynouci z neuskute¢néni navrhovanych a
doporucenych preventivnich opatteni.

Rekapitulace preventivnich opatieni je zahrnuta do pfezkoumani vedenim.

4.12 Neustalé zlepSovani

Obecné zdsady V oblasti neustdlého zlepSovdni:

Vedeni HTO na zdklade komunikace s lékari Zadajicimi o vySetreni, vysledkii internich a
externich auditii, prezkoumani vedenim nebo jinych podnétii zjistuje pozadavky na zlepsovani
kvality a podporuje jejich realizaci v laboratori, s cilem neustalého zlepsovini sluzeb
laboratore a s tim souvisejici péce o pacienta.
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4.12.1 Prezkoumani pracovnich postupt

Dokumentace SM je ptezkoumana proto, aby byly:

e rozpoznany jakékoliv potencionalni zdroje neshody

e vyhledany pftilezitosti ke zlepSeni systému managementu

e zlepSovany odborné postupy a metody laboratorniho vysetfeni

Ptezkoumani dokumentt organizuje spravce dokumentace ve spolupraci s odbornym vedenim
miniméalné viak 1x roéné (dle Rizeni dokumentti a ziznami). Pribéh revize a zdznam je
definovany v Prikazu Feditele Interni piedpis pro Fizeni dokumentii

V piipad¢, Ze jsou zménény postupy vysetfeni (nova laboratorni zatizeni, nové metody) jsou
veSkeré zmény odsouhlaseny vedenim HTO (v zavislosti na typu postupu) a zavedeny do
systému managementu.

4.12.2 Akdeni plan zlepSovani

Vedeni HTO piezkoumava zdroje pro zlepSovani a navrhuje opatieni pro zlepSovani formou
ukoli a F-48 Akcni plan pro zlepSovani.
Zdroje pro zlepSovani:

e Porady o kontrole kvality - v ramci pravidelnych internich porad je projednavana
aktudlni situace fizeni, jsou identifikovany problémy a ptilezitosti ke zlepSeni (provozni
zalezitosti laboratore, planovani vzdélavani, spokojenost pracovnikil). V ptipadé, ze
jsou definovany ukoly, sleduje primat HTO nebo vedouci laborantka laboratote jejich
plnéni.

e Doporuceni pro zlepSovani - vSichni pracovnici mohou v rdmci porad podavat navrhy
na zlepSovani systému managementu, zavedené¢ dokumentace atp. Doporuceni jsou
projedndvana na poradé a primai HTO po jejich pfezkoumani rozhodne o pfipadném
pfijeti opatieni/zadani ukolu a urc¢i pracovnika odpovédného za tizeni opatieni/splnéni
ukolu. Doporuceni pro zlepSovani jsou také definovdna z prezkoumani vedenim.

e Spokojenost zakazniki — vyhodnocovani zpétné vazby

¢ Piezkoumani zaznami o neshodach, reklamaci a stiznosti zakazniku - dle kapitol
4.8 - 4.11 (Pozadavky na management) a 4.14 (Hodnoceni a audity) této PK

e Interni audity — zdznamy z internich auditdi, Zdznamy o neshodach.

e Prezkoumani dokumenti - veskera interni dokumentace souvisejici s provadénim
vysetieni.

e Plianovani vzdélavani - pfistup pracovnikll laboratofe k vzdéldvacim programim
zvySujicim jejich odbornost

Postupy pro zlepSovani jsou soucasti F-50 Zapis z pirezkoumani vedenim.
Vyhodnocovani a plnéni F-48 Akc¢niho planu pro zlepsovani je uvedeno v kapitole 4.12.3
(PInéni planu zlepSovani)

Vyhodnocovani a plnéni Akéniho planu pro zlepSovani je uvedeno ve formuléii F-48 Akcni

plan pro zlepSovdani na rok a je pravidelné prezkoumavano v rdmci prezkoumani systému
managementu.
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4.12.3 Plnéni planu zlepSovani

Vedeni HTO vyhodnocuje postupy pro zlepSovani zavedeného systému managementu
prabézné a pii prezkoumani SM vedenim. MK miize vyhlésit audit ve sledovanych oblastech,
které jsou pfedmétem zlepSovani.
Manazer kvality sleduje stav jejich pInéni (hodnoti pro pfezkoumani vedenim).
Postupy pro zlepSovéni zahrnuji:

e cile kvality laboratoie

¢ indikatory kvality

Manazer kvality sleduje stav plnéni zadanych cild kvality a informuje vedeni laboratote, které
rozhoduje o ptipadnych zménach. Zaznamy o ptfipadnych zménach nebo neplnéni tkold
souvisejicich se zlepSovanim ¢innosti laboratofe jsou vyhodnocovany v ramci prezkoumdani
vedenim.

Vedeni laboratofe ve spolupraci S manazerem kvality na poradach informuje pracovniky
laboratofe o planech na zlepSovani a souvisejicich cilech a ukolech.

4.13 Rizeni zaznamu

Pro fizeni zaznamu jsou definovana zakladni pravidla v Péikazu Feditele Interni piedpis pro
Fizeni dokumentii.
Laboratof ma vypracovany a udrzovany systém zaznamu z oblasti:
e systému managementu (zdznamy o kvalifikaci pracovnikl, zdznamy o méficich
prostfedcich, zadznamy zinternich auditd, pfezkoumavani vedenim, zaznamy
Z napravnych opatifeni, formulate apod.)
e odborné zaznamy o vsech primarné zjisténych hodnotach, vypoctech a odvozenych
udajich, zdznamy prokazujici vysledky laboratorniho vySetfeni

4.13.1 Systém Fizeni zaznami

Systém fizeni zdznaml zahrnuje identifikaci jednotlivych zaznamu, jejich evidenci,
definovani zptiisobu a doby uloZeni a odpovida za n€ manaZzer kvality a spravce dokumentace.
Hlavni zésady:

e zaznamoveé deniky/laboratorni knihy a seSity jsou jasné oznaceny — odpovida a eviduje
vedouci tseku
formulafe — oznacuje a eviduje manazer kvality, spravce dokumentace
zaznamy z internich auditi — oznacuje a eviduje manazer kvality
zaznamy z prezkoumavani vedenim — oznacuje a eviduje manaZzer kvality
zdznamy tykajici se opatieni k napravé a preventivnich opatieni — oznacuje a eviduje
odpovédny pracovnik dle typu neshody.
U zaznami vychazi doby ulozeni a archivace z platnych pravnich pfedpist, smérnic systému
managementu a piipadné ze smluvnich vztaht.
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Vlastni zdznamy jsou naptiklad:

zaznamy z internich a externich audit

zaznamy z prezkoumavani vedenim

zaznamy tykajici se opatfeni k napravé a preventivnich opatieni
ru¢né psan¢ zaznamy

o tisky zPC

e datauloZend v PC

zadanky

vysledky vySetfeni a zpravy

zaznamy z pristroji

postupy vySetieni

laboratorni pracovni seSity nebo formulare

zaznamy o fizeni kvality

stiznosti

zaznamy o externich kontrolach kvality

zaznamy o zlepSovani kvality

zaznamy o udrzbé piistrojl, v€etné zdznamil o externi kalibraci
dokumentace o vyrobnich Sarzich, certifikaty dodavateld, ptibalové letaky
zaznamy o nahodilych udalostech/neshodach a o pfijatych opatfenich
zaznamy o Skoleni pracovniki a o jejich odborné zptisobilosti

4.13.2 VSeobecné zasady vedeni ziznami
Mezi zakladni zasady patfi:
e zaznamy jsou vedeny trvalym zpisobem, pouzivani naptiklad obycejnych tuzek jako
eviden¢niho prostfedku neni povoleno
e zaznamovy prostiedek nelze odstranit, ani pfepsat jinym zdznamem
e opravy v zdznamech jsou provadény tak, aby byla zachovana i ptivodn¢ zaznamenana
hodnota s piesné vymezenymi pravidly
e jsou definovany lhiity pro uchovani zaznamt
o zaznamy vychazejici ze SM
o ostatni zaznamy dle pravnich ptedpisti a doporuceni odbornych spolecnosti

U zédznamové dokumentace vychdzi doby ulozeni ze Spisovy a skartacni iad (archivacni iad)
a Seznamu dokumentii na HTO.

a) Vedeni zaznamu

Pracovnik, ktery realizuje ¢innost, pro kterou je pozadovano provedeni zdznamu, odpovida za
jeho vyhotoveni a to formou, ktera je predepsana v Prikazu reditele Interni predpis pro Fizeni
dokumenti.
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b) UloZeni / ochrana ziznamu

Pracovnik, ktery zaznam provadi, odpovida i za jeho ulozeni tak, aby nemohlo dojit k jeho
znehodnoceni, poskozeni, neopravnéné manipulaci nebo neopravnénému pouziti. Veskeré
zdznamy jsou povazovany za divérné a vztahuje se na n¢ ustanoveni kapitoly 4.1.5 Zakladni
povinnosti a odpovédnosti pii zavadéni MK — Politika v oblasti ochrany duvérnych informaci.
V ptipadé¢ vedeni zaznami v elektronické podobé je ochrana zabezpecCena systémem
definovanych piistupovych prav.

¢) Zmény v zaznamech
Zaznamy jsou doklady o tom, Ze Cinnosti byly realizovany. Nepodléhaji zménovému fizeni tak,
jak je zname z dokumentu typu SOP, SOPA. Pokud je tfeba opravit zaznam, pak vZdy tak, aby
puvodni udaj byl zachovan. Pracovnik, ktery provadi opravu ptivodniho zaznamu, jej Skrtne,
uvede zde své jméno a datum zmény, a pokud to neni z povahy zmény zfejmé, také divod
zmény (oprava nalezu, apod.). Opravy v zaznamech provadi:

e pracovnik, ktery provedl ptivodni zdznam (v ramci samokontroly vysledki, apod.);

e pracovnik provadéjici kontrolu — vedouci laborant, primai HTO, zastupce primaie

HTO, manazer kvality.

d) UloZeni zaznamu

Dokumenty jsou ulozeny dle pravnich norem a pozadavku dohledani pro potieby klinické,
popiipadé vyrobni praxe v piipadé¢ dolozeni postupli, spravnosti provedeni a vysledka
vydanych laboratofi.

Odborné zaznamy se ukladaji na hematologické laboratofi dle pravnich piedpisii a doporuceni
odbornych spole¢nosti. V evidenci zdznamu je uvedena doba uloZeni, po kterou nesmi byt
zaznam likvidovan. Manazer kvality eviduje seznam Sablon formuldii a seznamy zaznamii v
Seznamu dokumentit na HTO.

e) Likvidace zaznamu

Po uplynuti stanovené lhity ulozeni zaznamu je mozné zaznamy likvidovat — za likvidaci
odpovidé spisovna nemocnice v ndvaznosti na lhiity uloZzeni definované laboratofi.

| v tomto piipad¢ pokladame zadznamy za divérné a zpisob likvidace tomu odpovida.

4.13.3 Odborné zaznamy

Odborné zaznamy obsahuji dostatecné informace, které pokud je to mozné, umozni opakovani
vySetieni za podminek, které jsou co nejbliz§i podminkdm pivodnim.
V rdmci laboratofe jsou zabezpeCeny postupy pro moznost identifikace pracovnikl a postupt
podilejicich se na vysledcich vysetfeni. U kazdého vySetteni Ize identifikovat datum provadéni
vySetieni (Cas — tam, kde je to nezbytné) a pracovnika, ktery odpovida za jednotlivé postupy
Vv ramci vySetfeni. Vysledky vySetfeni jsou zapisované do LIS.
Odborné zaznamy se vztahuji k:

e pfijmu vzorkl do laboratote
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e identifikaci pracovnika (1)

e odbornosti pracovnikll provadéjicich vySetieni

¢ identifikaci méficich prostiedkt a k zdznamim o jejich provozu

e vysledkiim laboratorniho vySetieni

e kontrolam a uvolnéni vysledki, pfipadnym dodatecnym ovéirenim vysledka

4.13.4 Rizeni datovych zaznami

Hematologicka laboratoi ma stanoveny postup k ochrané¢ a zalohovani datovych zdznamu
vedenych v elektronické podob¢ a k zamezeni neopravnéného pristupu k témto zdznamtiim nebo
neopravnénych zmén v téchto zaznamech.

Jsou-li pouzity elektronické soubory (data v PC), pouziva se jako prevence piipadné ztraty
zdznamu systém zalohovani dat nebo jind vhodné opatieni.

K jednotlivym zaznamim (i datovym) je nastaveny systém zalohovani. Zalohovani zajist'uje
celistvost (integritu) a dostupnost Udaji/informaci pii nenadéalych udélostech v systému/
napiiklad selhani dodavky proudu.

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

Laboratof planuje a zavadi hodnoceni a postupy interniho auditu pro:

a) Prokazani, ze procesy pie laboratornim vySetfenim, pii vySetfeni a po vySetfeni jsou
provadény zptisobem odpovidajicim potiebdm a pozadavklim Zadateli o laboratorni
vySetfenti;

b) Zajisténi shody se systémem managementu kvality;

c) Neustalé zlepSovani efektivity systému managementu kvality.

Vysledky hodnoceni a internich audit je soucasti pfezkoumani systému managementu.

4.14.2 Periodické pirezkoumavani pozadavki, vhodnosti postupt a poZadavki na
vzorky

Odborné vedeni minimalné 1 x ro¢né provadi pirezkoumdani pozavkl a postupt, aby bylo

zajisténo ze:

e laboratorni vysetfeni odpovidaji klinickym pozadavkim;

e objem vzorkl - odbérova zatizeni a pozadavky na mnoZstvi vzorki krve, moci a jinych
télnich tekutin, tkdni a dalSich typt vzorkd, neni odebirano nedostate¢né, ani
nadbyte¢né mnoZzstvi vzorku,

e vzorek je odpovidajicicm zplsobem ziskavan, tak aby se zachovala métena velicina;

e jsou zlepSovany odborné postupy a metody laboratorniho vySetieni.
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Ptezkoumani dokumenti organizuje manazer kvality ve spolupraci s odbornym vedenim
minimaln¢ vSak 1x ro¢né (dle Piikazu ieditele Interni piedpis pro Fizeni dokumentii.). Pribéh
revize a zaznam je definovany ve smérnici pro fizeni dokument.

V piipadé, Ze jsou zmeénovany postupy vysetfeni (nova laboratorni zatizeni, nové metody) jsou
veskeré zmény odsouhlaseny vedenim laboratofe a zavedeny do systému managementu.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivateli

Obecné zdsady v oblasti monitorovani spokojenosti:
Vedeni HTO na zakladé zpétnych vazeb od zakaznikii a ze systéemu managementu vyhleddva
prileZitosti ke zlepSeni systéemu a poskytovanych sluzeb laboratorniho vySetieni.

Se zakazniky komunikuje primat HTO v ramci osobnich setkani nebo telefonicky. Lékafi jsou
v piipad¢ jejich zdjmu zvani na HTO Nemocnice Vyskova mohou piipadné ptfipominky
konzultovat na misté. Jsou pfijimédna opatfeni formou tikoll pro pracovniky, cilii kvality atp.

Vysledky monitorovani jsou 1x rocné projednavany na ptezkoumani systému kvality vedenim.
Spokojenost 1¢karti s kvalitou a spektrem nabizenych laboratornich vySetfeni projednéavaji
1€kati v ramci porad. Pracovnici laboratofi pravidelné komunikuji se zdkazniky ustni formou.
1x ro¢n¢ je provadéna anketa spokojenosti zakaznika prostfednictvim dotaznikii spokojenosti
viz formulat F-44 Monitorovadni spokojenosti zakaznikii.

Vyhodnoceni dotaznikli provadi primat HTO ve spolupraci s manaZerem kvality. Vysledky
hodnoceni jsou k nahlédnuti ulozeny u primare HTO. V pfipadé zaporného hodnoceni provadi
vedeni laboratofe HTO analyzu pfipadnych neshod a navrhuje variantu ke zlepSeni.

4.14.4 Pripominky pracovniki
Vedeni laboratofe podporuje pracovniky laboratofe v podavani pfipominek tykajicich se
zlepSovani systému managementu, procesti poskytovani sluzeb laboratofte.

VSsichni pracovnici mohou vramci porad i momentdlnich podnéti podavat navrhy na
zlepSovani systému managementu, zavedené dokumentace atd. se zaznamem v F-64 Zdpis
z provozni porady Hematologicko-transfuzniho oddéleni. Doporuceni jsou projednavana na
poradé¢ a vedouci laboratofe po jejich pfezkoumani rozhodne o piipadném pfijeti
opatfeni/zadani tkolu. Manazer kvality realizuje, vyhodnocuje a poskytuje pracovnikiim
zpétnou vazbu. Vystupy jsou podkladem pro prezkoumani systému managementu.

4.14.5 Interni audity

Obecné zdsady v oblasti internich auditu:

Interni audity jsou diileZitym ndstrojem systému managementu kvality. Cilem je proverit, zda je
system kvality plné realizovan v praxi, zda jsou pozadavky uvedené v dokumentaci systému
managementu aplikovany na vSech urovnich prace. Nesrovnalosti, resp. neshody nalezené v
prubéhu interniho auditu kvality poskytuji cenné informace pro zdokonalovani systému
managementu a jsou pouzivany jako vstupy pro prezkoumavani systemu managementu kvality.
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Zaznamy vysledka a zjisténi z internich auditi jsou zavedeny Piikazu ieditele Interni
audity
Jedna se o:

e program internich audita

e Protokol z auditu

e Zaznam o neshod¢

Odpovédnost za stanoveni programu internich auditi (vytvoreném v ¢asovém horizontu
jeden rok) a realizaci auditi ma manazer kvality. Manazer kvality také odpovida za vybér a
proskoleni internich auditori. Internimi auditory jsou jmenovani pracovnici laboratote, ktefi
maji praxi v laboratofi, znaji normu CSN EN ISO 15189 a normu CSN EN ISO 19011 Smérnice
pro auditovani systému managementu. Manazer kvality pro konkrétni audit jmenuje minimalné
vedouciho auditora, pfipadné ostatni auditory. Pfi vybéru auditorli vyZaduje nezéavislost na
provétované oblasti. Seznam internich auditord je uveden v ptiloze ¢. 5 Piehled opravnénych
pracovnikii.

Krom¢ internich audit provadénych ve shodé s formulatem F-56 Program internich auditi, se
muze vyskytnout potieba provést mimoradny interni audit mimo cCasovy plan. Nafizeni
takového auditu mlze vyplynout jako reakce naptiklad na stiznost, negativni zjisténi pii
predchozich auditech a ovéfeni ndpravného opatieni, atd. Procesni postup provedeni
mimotadného auditu je shodny s auditem planovanym.

Vlastni postup, odpoveédnosti a povinnosti jednotlivych pracovnikl a zptisob vedeni zdznamil
Vv oblasti internich auditii je predmétem Piikazu Feditele Interni audity.

4.14.6 Management rizika

Obecné zasady v oblasti managementu rizika:

Laborator hodnoti dopad pracovnich procesii a potencidlnich zavad na vysledky laboratorniho
vySetreni, tak jak ovliviiuji pacientovu bezpecnost. Laborator po analyze rizika, upravuje
procesy tak, aby doslo k odstranéni nebo snizeni rozpoznaného rizika. Laborator dokumentuje
prijata rozhodnuti a opatieni.

Postup v této PK definuje metody pfi stanoveni managementu rizik v procesu pted laboratornim
vySetenim, procesy laboratornich vysetfeni a procesy po laboratornim vySetfeni. Postup definuje
zaznamy vyplyvajici z managementu rizik.

V souvislosti s fizenim procest jsou stanoveny nize uvedené body pro identifikaci nebezpeci,
odhad a hodnoceni rizik, jejich kontrola a monitorovani téchto kontrol.

Tento proces musi byt dokumentovan a musi zahrnovat tyto prvky:
* analyzu rizika
* hodnoceni rizika
= Kkontrolu rizika
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4,14.6.1 Plan managementu rizika

Vedeni laboratoie minimalné¢ pii zméné laboratorniho procesu - vySetfovani biologického
materialu, zméné metod a postupti definovanych v procesu aktualizuje management rizik.
Pravideln¢ v ramci podklada pro pifezkoumani systému managementu, hodnoti manazer kvality
aktudlnost stanovené¢ho managementu rizik a podklady ptedava vedoucimu laboratofte.

Na analyze a hodnoceni rizik v souvislosti s procesem pted laboratornim vySetfenim, procesem
laboratornich vysetfeni a procesem po laboratornim vysetieni se podili pracovnici, které maji
znalosti a zkuSenosti z jednotlivych krokti procesu.
Soucasti tymu je minimalné

e Vedouci laboratote

e Manazer kvality

e Odborny pracovnik v laboratornich metodach/Iékar

e Vedouci laborantka

Dalsi ¢leny tymu mize manazer kvality urcit konkrétné v ramci vlastniho hodnoceni rizik.
Zaznamy z managementu rizik jsou dokumentovany ve formuldti F-51 Zdznam
z managementu rizik. Manazer kvality hodnoti vysledky ve F-43 Zprdva o stavu systému
managementu kvality.

4.14.6.2 Analyza FMEA

Pti stanovovani managementu rizika vychazi tym z jednotlivych kroki laboratorniho procesu a
zvazuje veskera mozna rizika - lidsky faktor, biologicky material, postupy, prosttedi, zatizeni,
vstupni spotfebni material aj.

Management rizika vychézi z analyzy moznych nebezpeci a faktori, které mohou mit negativni
vliv na vysledky laboratorniho vySetfeni. Jedna se o techniku pracujici s otazkou:

Co se stane s vystupem kdyz/jestlize/nebo?

Analyza slouzi jako zdroj ke stanoveni preventivnich opatieni, jde o vylou€eni potencionéalnich
vad.

4.14.6.3 Postup pro management rizik (analyza FMEA)

1. Definovat vSechny pozadavky na vystup procesu a zhodnotit z rtiznych pohledi,
zejména z hlediska pozadavku zadateltl

2. Sestavit podrobny vyvojovy diagram nebo mapu procesu — jednotlivé kroky v ramci
realizace sluzby — vySetfovani vzorka v laboratofi.

3. Analyzovat vSechny dil¢i kroky procesu z hlediska mozného vzniku vad (nebezpedi,
chyby) ¢i zhlediska jinych vlivi na priubéh procesu (analyzovat procesy pied
laboratornim vySetifenim pfi lab. vySetfeni a po ném)

4. Sestavit tabulku dil¢ich krokl procesu s uvedenim vSech moZnych ,,vad®“, jejich
disledkt (nasledkll) a zhodnotit pfifazenim bodové hodnoty pro jednotlivé ukazatele.

S. Vypocet miry rizika a priority MR

Pomoci ,,MR* 1ze porovnavat riizné ,,vady* anebo jejich dusledky ,,stejnym métitkem®.
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kde:

Jednotliva mira pro hodnoceni MR

VYV je kvantifikovany vyznam vady (1 - 5)
PVYV je pravdépodobnost vyskytu vady (1 - 5)
POV je pravdépodobnost odhaleni vady (1 - 5)

MR = (PVV) X (VV) x (POV)

Vyznamnost rizika (VV) | Pravdépodobnost vyskytu Pravdépodobnost odhaleni
vady (rizika) (PVV) vady (rizika) (POV)
1 , Témét vylouceno Velmi vysoka
Zanedbatelny (nepravdépodobnd) . Vzdy
2 v Nepravdépodobné Vysoka
nizky (velice mald)a 2 Témer vzdy
3 vysoky Mozna (obc¢asnd) 3 Pravdépodobné, Casto
4 Velmi
Velmi vysoky pravdépodobna 4 Malou moznost
(pravdépodobnd)
| Nejvyssi (kriticky) Téme jista (Gastd) | 5 Nemozn\f’;é;dhalem
Cim vyssi je hodnota ,,MR“, tim naléhavéjsi je potieba napravy:
*  vysokd =125
» stfedni =32-124
* nizkda =1-31
Népravna opatieni se zavadi v ptipad¢ Ze ,,MR* je vySsi nez 32.
Piiklad Posouzeni rizika a nutnosti ndpravnych opatieni
BODY , .
HODNOCENI STAVU ](V;I‘,ZRT’;Z%
PVV VvV POV
1 1 1 Idealni pripad (cil) NE
1 1 5 Bezpecny proces NE
1 5 1 Vada se Kk zdkaznikovi nedostane NE
5 1 1 Castd vada, snadno odhalitelnd (drahd) ANO
1 5 5 Vada se miiZe dostat k zakaznikovi ANO
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BODY , .
HODNOCENI STAVU ]XI;ZI;%Z%‘;
PVV VvV POV
5 1 5 Castd vada, miiie se dostat k zdkaznikovi ANO!
5 5 1 Castd vada s velkym vyznamem ANO!
5 5 5 Zasadni nedostatky IANO!

6. Posoudime vysledky analyzy z hlediska velikost MR a z hlediska vzajemnych poméra VV,

PVV a POV arozhodneme, zda u¢inime ndpravné opatieni.

Pro MR mensi nez 32 se obvykle opatieni neplanuje. Pii navrhovani opatieni davame

ptrednost akcim snizujicim pravdépodobnost vzniku vady.
Doporucena opatieni pro snizeni MR

DOPORUCENA OPATRENI

e technicky/rychle proveditelna
e Uumeérna nakladim

e cilend/GCinna

CIL DOPORUCENYCH OPATRENI:
e odstranit pfi¢inu vady/chyby

e omezit vyskyt vady

e redukovat disledky mozné vady

e ulehcit odstranéni mozné vady

7. Vyhodnoceni MR po zavedenych ,,ndpravnych* opattenich, jejich realizace a zhodnoceni
ucinnost. Vypocet MR je stejny jako v bodé 5. Vyslednd mira rizika by méla byt niZsi, coz

svéd¢i o vhodném opatteni a kontrole procesu.

4.14.7 Indikatory kvality
Obecné zdsady v oblasti indikatoru kvality:

Vedeni laboratore na zakladé sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech procesii,

komunikace s Zadateli, sledovani cinnosti v pribéhu vysetrent zjistuje poZadavky
na zlepsovani kvality a zajistuje jejich realizaci tak, aby byla neustdle zlepSovana péce
0 pacienta.

Vedeni laboratofe zavedlo indikatory kvality pro soustavné sledovani a hodnoceni podilu
laboratofe na péci o pacienta. Indikatory kvality vychazi zprocesu pied laboratornim

vySetienim, pii vySetfeni a po vySetieni.
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Mezi zakladni indikatory kvality patii:

e pocet odmitnutych vzorki — (vyhodnoceni 1x ro¢né zevidence ,,Nesrovnalosti a
odmitnuté vzorky*;

e sledovani doby odezvy — (1x mési¢né jsou vyhodnoceny vSechny vzorky s ptiznakem
STATIM prostiednictvim LIS, zdznam je vyti$tén a uloZen u manazera kvality);

e vysledky internich kontrol kvality — (prubézné€ a 1x ro¢né celkové vyhodnoceni v ramci
verifika¢niho protokolu);

e vysledky externich kontrol kvality — (pribézné a celkové vyhodnoceni ve Zpravé o
ucasti v programech zkouseni zpusobilosti, formulaf ke stazeni www.cia.cz );

e sledovani po¢tu mimotadnych udalosti (vyhodnoceni 1x ro¢né ze seSitu ,,Evidence
mimoradnych udalosti*;

e posuzovani odezvy uZzivateli — monitorovani spokojenosti (vyhodnoceni 1x rocné
z dotaznikli spokojenosti).

Vedeni laboratofe hodnoti indikatory kvality v ramci pfezkoumani systému managementu (viz
4.15).

Pokud jsou pfti sledovani téchto ukazatell zjistény ptilezitosti ke zlepSovani, vedeni laboratoie
je zapracovava do stavajicitho systému managementu prostiednictvim cili nebo opatfeni
K napravé a prevenci.

4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi

Manazer kvality ve Zpravé o stavu systému managementu kvality zhodnoti pfezkoumavani
externimi organizacemi, zjiSténi neshod nebo potencidlnich neshod, na ktera byla vystavena
opatfeni, popfipadé¢ ndpravnd nebo preventivni opatieni, pro zajiSténi trvalého plnéni
pozadavkl normy ISO 15189.

Pokud piezkoumani externimi organizacemi identifikuje neshodnou praci postup feSeni je
uveden v kapitole 4.9. (Zjistovani a fizeni neshod) a 4.10. (Napravné opatieni).

415 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 Obecné

Obecné zasady v oblasti prezkoumdni systému managementu.

Prezkoumavani systému managementu je pouzivano k hodnoceni stavu a primérenosti
zavedeného systému managementu v laboratorich HTO. Prezkoumdvani systéemu managementu
se provadi predevsim ve vztahu k politice kvality a k novym cilum, vyplyvajicim z ménicich se
okolnosti.

Prezkoumévani systému managementu je jeden z periodicky a planovité provadénych prvki v
oblasti preventivnich ¢innosti.

Primai HTO odpovida za planovani a realizaci pfezkoumévani systému managementu vedenim
a to minimdlné¢ 1x ro¢n€. Prezkoumdni vedenim je organizovdno jako provozni porada.
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Hlavnim ucelem je zajisténi stalé vhodnosti a efektivnosti systému managementu a metod
vySetieni.

Ptezkoumévani systému managementu se uéastni vZdy minimalné:

e Primar HTO

e Zastupce primare

e Vedouci laborantka
e Manazer kvality

Oblasti, které se pii prezkoumdvani musi vzit v avahu, predkladd v Piezkouméni systému
managementu kvality vedenim manazer kvality (pisemn¢), ktery ziskdva podklady ze zaznamt
a z informaci pracovniki laboratofe.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani

V Pfezkoumani systému managementu kvality vedenim reaguje manazer kvality na jednotlivé
body, které jsou uvedeny nize a vyhodnocuje je ze zékladnich dokumentti a zdznamii. Podklady
k jednotlivym bodim ziskava manazer kvality ze zdznami a informaci pracovnikt laboratoie.

Body hodnoceni:

a) periodické pfezkoumavani pozadavkl na vySetfeni a vhodnosti postupti a pozadavkl na
vzorky (viz 4.14.2);

b) posuzovani odezvy uzivateld (viz 4.14.3);

C) ptipominek personalu (viz 4.14.4);

d) interni audity (4.14.5);

e) management rizika (4.14.6);

f) pouzivani indikatora kvality (4.14.7);

g) prezkoumani externimi organizacemi (4.14.8);

h) vysledku Gcasti v programech mezilaboratornich porovnavani (EHK) (viz 5.6.3);

i) sledovani a feSeni stiznosti (viz 4.8);

J) vykonnosti dodavateld (viz 4.6);

k) identifikace a fizeni neshod (viz 4.9);

[) vysledkd neustalého zlepSovani (viz 4.12) véetné soucasného stavu napravnych opateni
(4.10) a preventivnich opatteni (viz 4.11) ;

m) naslednych opatieni z pfedchozich pfezkoumani systému managementu;

n) zmén v objemu arozsahu prace, pracovniki a prostor, které by mohly mit vliv na systém
managementu kvality;

0) doporuceni k zlep$eni, v¢etné odbornych pozadavki;

p) hodnoceni efektivity programu trvalého vzdélavani (viz 5.1.8), efektivita Skolicich
programi (viz 5.1.5);

g) aktualnosti pouzivané dokumentace a vhodnosti pouzivanych zaznamii;

r) vhodnost Politiky kvality a plnéni cilt kvality (viz 4.1.2.3 a 4.1.2.4);

S) opatfeni pro mimotadné situace (4.1.1.4);

t) funkcénost prostiedkt a zafizeni pro bezpecnost (viz 5.2.2);
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u) ovéfeni reprodukovatelnosti vysledka laboratornich vySetieni, pfidruzené informace a
komentare (elektronicky nebo v papirové formé, externimi informa¢nimi systémy) (viz
5.10.3).

V) hodnoceni smluvnich laboratofi (viz 4.15)

4.15.3 Cinnosti pFi pFezkoumani

Pfi prezkoumdni systému managementu vedeni laboratofe hodnoti v F-43 Zprdva 0 stavu
systému managementu, pripravenou manazerem kvality, s ohledem na pfi¢iny neshod,
tendence a zakonitosti, které ukazuji na problémy procest.

Ptezkoumani zahrnuje posouzeni moznosti zlepSovéani a potfeb zmén systému managementu,
vcetné politiky kvality a cila kvality.

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Vlastni piezkoumani SM probiha jako provozni porada se zapisem. Zaznam hodnoceni SM je
proveden v F-50 Zdpisu z pirezkoumani vedenim.

Vystupy 7 ptezkoumani obsahuji minimalné:

ZlepSovani efektivnosti systému managementu kvality a jeho procesu;
ZlepSovani sluzeb uzivatelim,

Potfebam zdroju.

hodnoceni Zpravy o stavu systému managementu kvality

doporuceni pro zlepSovani

piipadné ukoly — s definovanymi terminy a odpovédnymi pracovniky

Zaznam z porady schvaluje Primai HTO. Manazer kvality odpovida za dokumentovani novych
cili kvality, poptipadé¢ za plnéni stanovenych ukolli a sezndmeni pracovniki laboratote
S novymi cili.

5 Technické pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

Laboratot ma dokumentovany postup pro persondlni fizeni, pro vS§echny pracovniky uchovava
zaznamy, které svéd¢i o shodé s pozadavky pravnich piedpisti, normy ISO 15189 a pozadavky
odbornych spolecnosti.

5.1.2 Kbvalifikace pracovniki

Obecné zasady v oblasti persondlni:

Vedeni HTO zajistuje zpiisobilost vSech pracovnikui, kteri pracuji se specifickym zarizenim,
provadeji vySetreni, hodnoti vysledky a podepisuji vysledky vysetieni. Odpovidajici dozor je
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zajisten nad pracovniky prochazejici zacvikem. Pracovnici provadejici specifické uikoly jsou
kvalifikovani podle potreby na zdkladé odpovidajictho vzdélani, vycviku, zkuSenosti nebo
prokazanych dovednosti a pozadavkii pravnich predpisu.

Pracovnici laboratote, ktefi jsou odpovédni za odborna stanoviska, interpretace obsazené v

protokolech o vySetienich a pro poskytovani ptipadnych konzultaci 1¢kaitim, maji navic:

» znalosti v§eobecnych pozadavk, které jsou obsazeny v pravnich piedpisech a normach

» odpovidajici znalosti postupli provadéni vySetfeni a pozadavki, které jsou nezbytné pii
poskytovani konzultaci a odbornych stanovisek.

Vedeni HTO definuje minimalni uroven kvalifikaci a zkuSenosti potfebnych pro vSechna
pracovni mista v ramci laboratote. Kvalifika¢ni pozadavky a odpovédnosti na pracovni pozice
jsou uvedené v Piikazu feditele Rizeni lidskych zdrojii a v této kapitole PK.
Kvalifikaéni pozadavky obsahuji:
e odborna zpisobilost, zkusenosti - pozadavky na vzd€lani a praxi (v¢etné dalsiho
vzdélani, atestaci, apod.)
e dovednosti (napf. znalost prace na PC, cizi jazyk, apod.)
e znalosti v SM (napt. zakladni znalosti politik a postupi, znalosti ISO 15189,
Skoleni interniho auditora, Skoleni manazera kvality, apod.)

Za soulad kvalifikace pracovnikil se stanovenymi pozadavky a za provadéni vySetfeni pouze
pracovniky s odpovidajici kvalifikaci a pfisluSnym zacvikem odpovid4 Primatf HTO a vedouci
laborantka. Plnéni pozadavkl je ovéfeno pii pfijimani pracovnika se zdznamem v Pracovni
naplni. V piipadé, Ze pracovnik neplni kvalifika¢ni poZadavky, je mu naplanovano vzdélavani.

Zpusobilost vSech pracovnikil laboratofe je neptetrZit€é monitorovana, a kde neni dosaZena, je
zvazena moznost opakovaného vycviku. Tam, kde pracovnik metodu vySetieni jesté neprovadi,
dochazi k ovéfeni pracovni zplsobilosti pied tim, neZli pracovnik poprvé vysetfeni provede.
V ptipad€ malé Cetnosti provadéni nékterych laboratornich vySetfeni nebo pi1 dlouhodobém
neprovadéni vysSetfeni je pracovnik pied provaddénim povinen se opakované sezndmit
S postupem a piipadné spolupracovat s odbornym vedenim.

Popis povinnosti a odpovédnosti osob v laboratofi:

Zakladni a obecné platné povinnosti a odpovédnosti pracovnikl jsou definovany Organizacnim
fddem Nemocnice Vyskov, pracovni naplni jednotlivych pracovnika laboratofe. Pracovnici
jsou pfi nastupu do pracovniho poméru seznameni s obsahem svych povinnosti a odpovédnosti
formou naplné prace, kterou vydava Primat HTO nebo vedouci laborantka a ta je pfeddna
V jednom vytisku pracovnikovi.

Opravnéni pracovnici HTO provadi interpretaci laboratornich vysledkl. Poskytované
interpretace pomahaji klinickym pracovnikim pfi jejich rozhodovani lécebném 1
diagnostickém.
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Odpovédnost za interpretace v laboratofi je definovéna v pracovnich naplnich jednotlivych
pracovnikd. Tito pracovnici se pravidelné ucastni Skolent, kde si dopliiuji a rozsituji své znalosti
(odborny rozvoj) v oblasti interpretace, ovéfeni referencnich intervald, vybéru vhodnych metod
vySetfeni a pouzivanych analytickych systémii.

Povinnosti a odpovédnostni jednotlivvch pracovnich funkci HTO

Primar HTO

tidi ¢innost svétenych oddéleni a odpovida za plnéni jejich tkold véetné zajisténi jejich
veécnych, odbornych, hygienickych, etickych a dalSich podminek

rozhoduje o odbornych otdzkéach a vydava potifebné pokyny a opatteni k zajisténi celné
organizace prace a vysoké profesionalni irovné poskytované zdravotni péce

odpovida za urovenn poskytované zdravotni péce v souladu se soucasnymi poznatky
1ékaiské védy a ucelné farmakoterapie, v souladu s pravnimi predpisy

stanovi systém efektivni organizace prace, pracovnich a koordina¢nich porad
zaméstnancl primariatu a zptisob jejich ucelné pracovni komunikace, stanovi koncepci
rozvoje odbornych ¢innosti oddéleni

na urcenych oddélenich organizuje tstavni pohotovostni sluzbu a odpovida za jeji
bezchybny vykon

odpovida za spravné vedeni zdravotnické dokumentace, jeji vyuzivani a archivaci,
prabézné kontroluje

odpovida za spravné a bezchybné vyuctovani zdravotni péce podle platné metodiky,
zcastiuje se skoleni k metodice a tyto informace predava svym podifizenym

odpovida za ucelné hospodareni s 1éky, zdravotnickym materidlem

odpovida za ucelné vyuzivani zdravotnickych pfistroji a za zabezpeceni pfijeti
vCasnych opatfeni k ochrané majetku nemocnice

sleduje a aktivné se podili na kladnych ekonomickych vysledcich oddéleni

odpovidad za zajisténi péfe o bezpecnost a ochranu zdravi zaméstnancl, pozdrni
ochranu, dodrzovani hygienickych a protepidemiologickych ptedpisti, dba na soustavné
zlepSovani pracovnich podminek

spolupracuje s odborniky jinych obort

primafi jsou podiizeni vSichni zaméstnanci primaridtu, v ptipad¢ jeho nepfitomnosti jej
zastupuje zastupce primare

ve spolupraci s vedouci laborantkou odpovidda za odbornou a etickou uroven
poskytované péce

vykonava dalsi prace, kterymi jej povéii nadiizeny pracovnik

podili se na pregradualnim i postgradualnim vzdélavani laborantl a 1ékait. Odpovida
za odborné vedeni v§ech zaméstnanct

odpovida za odborné vedeni vSech podfizenych zaméstnancii véetné stanoveni zésad
jejich dalsiho odborného vzdélavani a provérovani rastu jejich odbornych védomosti a
dovednosti

pribézne vyhodnocuje ¢innost 1é¢ebne — preventivni a rehabilitacni, podava ndméstkovi
pro zdravotni pé¢i ndvrhy na zmény v personalnim vybaveni odd€leni
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DalSi odpovédnosti primaire HTO:

efektivné fidi sluzby laboratote, planuje rozpocet a finanéni management

spolupracuje a efektivné jednd s piislusnymi akreditacnimi a regulacnimi organy,
pfislusnymi spravnimi ufedniky, Zzadateli o laboratorni vySetfeni, s pacienty a
smluvnimi stranami

zabezpeCuju potiebny pocet pracovnikii s pozadovanym vzd€lanim, Skolenim a
odbornou zpusobilosti pro poskytovani sluzeb laboratoie, tak aby byly splnény
pozadavky zadateld o laboratorni vysetieni

plni nastavené politiky kvality

zajiStuje bezpecné laboratorni prostiedi v souladu se spravnou laboratorni praxi,
legislativnimi ptedpisy a piisluSnymi pozadavky;

spolupracuje se zdravotnickymi zatfizenimi, kterym laboratot poskytuje sluzby
zajiStuje poskytovani klinickych konzultaci tykajicich se vybéru laboratornich
vySetfeni, vyuzivani sluzeb a interpretaci vysledkl vysetfeni

vybira a sleduje dodavatele laboratote

vybira a sleduje smluvni laboratote, kvalitu jejich sluzeb

zajistuje program odborného rozvoje pracovnikil laboratofe a piilezitosti ucastnit se
védeckych a jinych ¢innosti odbornych laboratornich organizaci;

definuje, zavadi a sleduje standardy vykonnosti a zlepSovani kvality sluzeb
zdravotnické laboratore;

sleduje vSechny ¢innosti laboratofe s cilem vydéavani klinicky relevantnich informaci;
feSi stiznosti, pozadavky nebo pfipominky pracovnikl laboratofe nebo Zadatelll o
laboratorni vySetfent;

navrhuje a zavadi opatfeni pro mimotadné situace zajiStujici dostupnost zakladnich
sluzeb v nouzovych situacich, nebo za jinych podminek, kdy jsou laboratorni sluzby
omezeny, nebo nejsou k dispozici.

Zastupce primare HTO

podili se spolecné s primafem oddéleni na fizeni ¢innosti oddéleni, vydavani zésad
provozu oddéleni a dalSich pokynd pro jeho ¢innost. Pecovat o informovanost
pracovnikli o organizatnim a provoznim fadu a o provoznich pokynech, o
pracovnim fadu a dalsich organiza¢nich opatienich. Cinit dalsi organizaéni opatfeni
k zabezpeceni fadného chodu oddéleni.

— zajiStovat kontrolu plnéni ukoli oddéleni, vcetné zdsobovani spotifebnim
zdravotnickym materidlem, odpovidat za hospodafeni prostfedky pro vlastni
medicinsky provoz oddéleni.

— o mimotfadnych udalostech na odd¢€leni informovat neprodlené feditele nemocnice

— odpovidat za ucelné vyuzivani materidlnich prostiedki

— odpovidat za dodrZzovani pracovni doby a pracovni kazné na odd¢leni

— odpovidat za dodrzovani zdsad OBP
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Lékar

— podili se na pregradudlnim i postgradudlnim vzdélavani laboranti a Iékatt.
Odpovida za odborné vedeni vSech zaméstnanci

— Vdob¢ nepfitomnosti primare odpovida za odborné vedeni vSech podfizenych
zaméstnancl vCetné stanoveni zasad jejich dalSiho odborného vzdélavani a
proveéfovani ristu jejich odbornych védomosti a dovednosti

— Vykonavat kontrolni ¢innost v ramci své fidici ¢innosti a to zejména kontrolou
plnéni:

— vlastnich ptikazl a rozhodnuti

— piikazi a pokynt nadfizenych pracovnikl

— vnitfnich organiza¢nich norem

— ukolt a pracovnich povinnosti podiizenych pracovniki

— platnych prévnich piedpisii

— Kontrolni ¢innost provadét soustavné, osobné a zpravidla pfimo na misté. K tomu
vyuzivat vSech informacnich systémi, vlastnich poznatkil a zkuSenosti, upozornéni
a navrhli zameéstnanct, poznatkti odbornych organt.

podili se spolu s primafem odd¢leni na fizeni ¢innosti oddéleni, vydavani zasad provozu
oddéleni a dalSich pokynd pro jeho ¢innost. Pecovat o informovanost pracovnikl o
organiza¢nim a provoznim fadu a o provoznich pokynech, o pracovnim fadu a dalSich
organiza¢nich opatienich. Cinit dal3i organizaéni opatieni k zabezpedeni fadného chodu
oddéleni.

zajiStovat kontrolu plnéni ukold oddé€leni, vcetné¢ zasobovani spotiebnim
zdravotnickym materidlem, odpovidat za hospodafeni prosttedky pro vlastni
medicinsky provoz oddéleni.

o mimotadnych udalostech na oddé€leni informovat neprodlené feditele nemocnice
odpovidat za ucelné vyuzivani materialnich prostredkii

odpovidat za dodrZovani pracovni doby a pracovni kazné na odd¢leni

odpovidat za dodrzovani zasad OBP

podili se na pregradualnim i1 postgradualnim vzdélavani laborantl a Iékaiti. Odpovida
za odborné vedeni vSech zaméstnanct

odpovidad za odborné vedeni vSech podfizenych zaméstnancl v€etné stanoveni zasad
jejich dalsiho odborného vzdélavani a proveétovani ristu jejich odbornych védomosti a
dovednosti

prubézné vyhodnocuje ¢innost 1é€ebné — preventivni a rehabilitaéni, podava ndmestkovi
pro zdravotni péci navrhy na zmény v personalnim vybaveni oddéleni

Odborny pracovnik v laboratornich metodach

poskytuje zdravotni péci v souladu s pravnimi piedpisy a standardy,

dbd na dodrzovéani hygienicko-epidemiologického rezimu v souladu se zvlaStnimi
pravnimi predpisy,

vede zdravotnickou dokumentaci a dalsi dokumentaci vyplyvajici ze zvlastnich
pravnich ptedpist, pracuje s informacnim systémem zdravotnického zatizeni, dodrzuje
zasady stanovené pro praci s PC a s informa¢nim systémem
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poskytuje pacientovi informace v souladu se svou odbornou zpusobilosti, ptipadné

pokyny lékare,

podili se na praktickém vyuCovani ve studijnich oborech k ziskdni zptsobilosti k

vykonu zdravotnického povolani

podili se na ptipravé SOP

provadi vnitini 1 vnéj$i kontrolu laboratornich vySetieni

identifikuje vzorky zaslané k vysetfeni, hodnoti jejich kvalitu z hlediska pozadovanych
vySetfeni a zajist'uje jejich zpracovani

posuzuje omezujici, komplikujici a interferujici faktory a ptipadné je kvantifikuje

vykonava v rozsahu své odborné zptisobilosti ¢innosti pti zajistovani jakosti méticiho

a analytického procesu laboratofe

zajiStuje programy interni kontroly jakosti a mezi laboratorniho porovnani,

dokumentuje je

odpovida za spravné provedeni ptedepsanych testi

podili se na vypracovani dokumentace SRK laboratofi, na jejich kontrole a realizaci

provadi nastaveni metod a analytickych parametr( na pfistrojich, metody kalibruje

zajiStuje vnitini a vnéjSi kontrolu vySetfeni diagnostik, kontrolu ucinnosti

hematologickych diagnostik

hlasi mimoradné udalosti a neshody

je povinen dodrzovat hygienické a protiepidemické zasady, fadn€ provadét dezinfekei

a sterilizaci, dodrzovat bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci vcetn¢ spravného

pouzivani ochrannych prostredkt

ucinné spolupracuje s ostatnimi pracovniky laboratoie a nemocnice

se svéfenym majetkem, pfistroji, zafizenim a pomlckami zachdzi Setrng, dodrzuje

navody k obsluze a manipulaci, zabezpecujete jejich funkénost, odpovida za nahlaSeni

zavad, odpovida za bezpecné uloZeni razitek a kli¢h

zdokonaluje své znalosti soustavnym vzdélavanim v oboru a nové poznatky zavadi do

praxe

aktivné se podili na ptfipravé a realizaci seminafi

Vedouci laborantka

poskytuje zdravotni péci v souladu s pravnimi piedpisy a standardy,

dbd na dodrzovéani hygienicko-epidemiologického rezimu v souladu se zvlaStnimi
pravnimi piedpisy,

vede zdravotnickou dokumentaci a dalsi dokumentaci vyplyvajici ze zvlastnich
pravnich ptedpist, pracuje s informacnim systémem zdravotnického zatizeni, dodrzuje
zasady stanovené pro praci s PC a s informa¢nim systémem

poskytuje pacientovi informace v souladu se svou odbornou zpusobilosti, ptipadné
pokyny lékarte,

podili se na praktickém vyucovani ve studijnich oborech k ziskéni zpusobilosti k
vykonu zdravotnického povolani

podili se na ptipravé SOP
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— identifikuje vzorky biolog. materialu, hodnoti jejich kvalitu pro pozadovana vySetteni,

zajistuje jejich zpracovani, uchovavani a naslednou likvidaci

obsluhuje laboratorni techniku a zabezpecuje jeji béznou tdrzbu

pfipravuje materialy nutné pro laboratorni a diagnostickou ¢innost

zodpovidd za spravné ulozeni lab. chemikalii a seti a kontroluje dobu jejich
pouzitelnosti

zajistuje piejimani, kontrolu a uloZeni 1é¢ivych ptipravkl, manipulaci s nimi a jejich
dostatecnou zasobu

zajistuje prejimani, kontrolu a ulozeni zdravotnickych prosttedkd, manipulaci s nimi,
jejich dezinfekci a jejich dostateénou zasobu

provadi zakladni a specializovana laboratorni méteni a vySetfeni

podili se na uvadéni a hodnoceni novych laboratornich, diagnostickych postupt a jejich
validaci

analyzuje lab. metody a postupy z hlediska chyb a interferenci, posuzuje omezujici,
komplikujici a interferujici faktory a ptip. je kvantifikuje

podili se na organizaci programu interni kontroly kvality a mezilaboratorni srovnavani
pracuje s naro¢nymi zdravotnickymi pfistroji

provadi neinvazivni odbéry biologického materidlu a odbéry zilni a kapilarni krve
pripravuje informac¢ni materialy pro pacienty a osoby jimi uréené

spolupracuje s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky pfi zajisténi edukace v ptipravé na
spec. Dg. Postupy, zejm. poskytuje zdrav. Pracovnikiim, pacienttim, pfip. jimi ur€enym
osobam, odborné informace o podminkach odbérti biol. materalu

provadi zpracovani biolog.materidlu specializovanymi postupy, pracuje s naroénymi
zdravotnickymi pfistroji

provadi kalibrace jednotlivych lab. pfistroji v oboru své specializace nebo zaméfeni a
zajiSt'uje jejich piesnou dokumentaci

provadi zakl. hodnoceni nalezu, zejména zda jsou zjisténé vysledky fyziologické
hodnoti kvalitu poskytované labor. péce, tj. provadénych lab. metod, prostfedi i
dokumentace, provadi verifikaci naméfenych hodnot

ptipravuje standardy specializovanych postupti v rozsahu své zptsobilosti

provadi vySetfeni vSech skupin. systémil v oblasti vSech elementti krve i v§ech systémi
lidského séra, véetné specializovanych hematologickych postupii

provadi specializované postupy ke snizeni nebezpeci pienosu infekénich chorob
transfuznimi pfipravky uréené lékafem nebo odbornym pracovnikem v laboratornich
metodach a dalsi specializované postupy podle poZadavkl spravné vyrobni praxe
Vv zatizenich transfuzni sluzby

provadi specializovana vySetieni, a to zejména morfologicka, koagula¢ni

pracuje na vyrob¢ transfuznich ptipravka pfi dodrZeni zdsad spravné vyrobni praxe, a
to zejména pii ziskavani krve a jejich slozek, jejich zpracovani, oznacovani, kontrole,
skladovani, baleni, pfeprave a vydeji a pfi vedeni dokumentace o téchto ¢innostech

ve smené fidi a koordinuje ¢innost sanitarek, zdrav. laborantii

poskytuje odborny dohled pracovnikiim pracujicim pod odbornym dohledem,
spolupracuje s hlavni sestrou a s 1ékafi na vytvaireni SOP

ukladé podiizenym pracovnikiim ptimé piikazy k zajiSténi kvality péce
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stanovuje stimuly pro podiizené pracovniky ke spolutcasti pii dosahovani cili
odpovida za hldseni mimotradné udélosti a neshody

fesi piipadné nedostatky a spory

odpovida za spravné a bezpecné ulozeni chemikalii, za jejich optimalni mnozstvi a
sortiment

odpovida za dodrzovani hygienickych a protiepidemickych zasad, fadn¢€ provadénou
dezinfekci a sterilizaci, dodrzovani bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci vcetné
spravného pouzivani ochrannych prosttedkt

spolupracuje s primafem pii rozmistovani personalu

planuje rozpis sluzeb personalu tak, aby byly rovnomérné zajistény vSechny ¢innosti a
byla hospodéarn€ vyuZzivana pracovni doba s minimalizaci pfescasové prace
spolupracuje s primafem a hlavni sestrou pfi vypracovani a event. Gprave systematizace
mist

informuje primate o nepiitomnosti svych podiizenych a o ¢erpani dovolené

tidi zasoby udrav. materidlu na oddéleni a dohlizi na jeho efektivni vyuzivani
odpovida za pfipravenost nastrojl, pfistroji a za nahléSeni pozadavki na opravy, vede
evidenci inventare

sleduje pribézné aktualni ukazatele hospodafeni oddéleni a v rozsahu svych
kompetenci se ve spolupraci s primédiem podili na zlepSovani hospodaiského vysledku,
vede podtizené pracovniky k ochran¢é majetku na svéfeném useku

provadi pravidelné kontroly

odpovida za bezpecné ulozeni razitek a klica

zaSkoluje spolu se zdravotni laborantkou — Skolitelkou absolventy a nové pracovniky,
je jim napomocna radou a pomoci

zdokonaluje své znalosti soustavnym vzdeélavanim v oboru klinické hematologie a nové
poznatky zavadi do praxe

navrhuje primafi a hlavni sestfe pracovniky na kurzy, staze, PSS

dba o dalsi vzdélavani podiizenych pracovnikl

Zdravotni laborant (s registraci, bez odborného dohledu, se specializaci )

poskytuje zdravotni péci v souladu s pravnimi predpisy a standardy,

dba na dodrzovani hygienicko-epidemiologického rezimu v souladu se zvlastnimi
pravnimi predpisy,

vede zdravotnickou dokumentaci a dalsi dokumentaci vyplyvajici ze zvlastnich
pravnich ptedpist, pracuje s informacnim systémem zdravotnického zatizeni, dodrzuje
zasady stanovené pro praci s PC a s informacnim systémem

poskytuje pacientovi informace v souladu se svou odbornou zpiisobilosti, piipadné
pokyny lékarte,

podili se na praktickém vyucovani ve studijnich oborech k ziskéni zpusobilosti k
vykonu zdravotnického povolani

podili se na ptipravé SOP
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identifikuje vzorky biolog. materialu, hodnoti jejich kvalitu pro pozadovana vysetfeni,
zajistuje jejich zpracovani, uchovavani a naslednou likvidaci

obsluhuje laboratorni techniku a zabezpecuje jeji béznou tdrzbu

pfipravuje materialy nutné pro laboratorni a diagnostickou ¢innost

zodpovidd za spravné ulozeni lab. chemikalii a seti a kontroluje dobu jejich
pouzitelnosti

zajistuje piejimani, kontrolu a uloZeni 1é¢ivych ptipravkl, manipulaci s nimi a jejich
dostatecnou zasobu

zajistuje prejimani, kontrolu a ulozeni zdravotnickych prostfedkli, manipulaci s nimi,
jejich dezinfekci a jejich dostate¢nou zasobu

provadi zakladni laboratorni méteni a vySetfeni

provadi neinvazivni odbéry biologického materidlu a odbéry Zilni a kapilarni krve
provadi zpracovani biolog. materidlu specializovanymi postupy, pracuje s narocnymi
zdravotnickymi piistroji

provadi kalibrace jednotlivych lab.pfistroji v oboru své specializace nebo zaméteni a
zajistuje jejich presnou dokumentaci

provadi zakl. hodnoceni nalezu, zejména zda jsou zjisténé vysledky fyziologické
hodnoti kvalitu poskytované labor.péce, tj. provadénych lab.metod, prostredi i
dokumentace, provadi verifikaci naméfenych hodnot

pfipravuje standardy specializovanych postupil v rozsahu své zpusobilosti

instruuje ¢leny tymu v oblasti své specializace

provadi vySetieni vSech skupin. systému v oblasti vSech elementl krve i v§ech systému
lidského séra, véetné specializovanych hematologickych postupii

provadi specializované postupy ke sniZzeni nebezpeci pienosu infekénich chorob
transfuznimi pfipravky urcené lékafem nebo odbornym pracovnikem v laboratornich
metodach a dalsi specializované postupy podle pozadavki spravné vyrobni praxe
Vv zatizenich transfuzni sluzby

provadi specializovana vySetieni, a to zejména morfologicka, koagulaéni

pracuje na vyrob¢ transfuznich ptipravkl pti dodrzeni zasad spravné vyrobni praxe, a
to zejména pii ziskavani krve a jejich slozek, jejich zpracovani, ozna¢ovani, kontrole,
skladovani, baleni, pteprave a vydeji a pti vedeni dokumentace o téchto ¢innostech

ve smene¢ tidi a koordinuje Cinnost sanitatek, zdrav. laborantt

poskytuje odborny dohled pracovnikiim pracujicim pod odbornym dohledem,

hlasi mimotfadné udalosti a neshody

je povinna dodrZovat hygienické a protiepidemické zasady, fadné provadét dezinfekci
a sterilizaci, dodrZzovat bezpe€nost a ochranu zdravi pii praci vcetné spravného
pouzivani ochrannych prostedki

spolupracuje slékaii na vytvafeni agendy pro zdravotni pojistovny v rozsahu
stanoveném primaiem oddéleni

ucinng spolupracuje s Ostatnimi pracovniky nemocnice

se svéfenym majetkem, pristroji, zafizenim a pomuckami zachdzi Setrn€¢, dodrzuje
navody k obsluze a manipulaci, zabezpecuje jejich funk¢nost, odpovida za nahlaSeni
zavad, odpovida za bezpe¢né uloZeni razitek a klic¢h

zabezpecuje podminky pro ochranu majetku pacientii
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podili se na zapracovani novych pracovnikd, je jim napomocna radou a pomoci
zdokonaluje své znalosti soustavnym vzdélavanim v oboru klinické hematologie a nové
poznatky zavadi do praxe

aktivné se podili na ptipravé a realizaci seminait v oblasti hematologie a transfuzni
sluzby

Zdravotni laborant (s registraci, bez odborného dohledu)

poskytuje zdravotni péci v souladu s pravnimi ptedpisy a standardy,

dba na dodrzovani hygienicko-epidemiologického rezimu v souladu se zvlastnimi
pravnimi ptedpisy,

vede zdravotnickou dokumentaci a dalS$i dokumentaci vyplyvajici ze zvlaStnich
pravnich ptedpisii, pracuje s informacnim systémem zdravotnického zafizend,
dodrzujete zasady stanovené pro praci s PC a S informacnim systémem

poskytuje pacientovi informace v souladu se svou odbornou zpusobilosti, ptipadné
pokyny lékare,

podili se na praktickém vyucovani ve studijnich oborech k ziskéni zpusobilosti k
vykonu zdravotnického povolani

podili se na pripravé SOP

identifikuje vzorky biolog. materialu, hodnoti jejich kvalitu pro pozadovana vySetieni,
zajist'uje jejich zpracovani, uchovéavani a naslednou likvidaci

obsluhuje laboratorni techniku a zabezpecuje jeji béznou tdrzbu

pfipravuje materialy nutné pro laboratorni a diagnostickou ¢innost

zodpovida za spravné ulozeni lab. chemikalii a seti a kontroluje dobu jejich
pouzitelnosti

zajistuje piejimani, kontrolu a ulozeni 1é¢ivych ptipravki, manipulaci s nimi a jejich
dostate¢nou zasobu

zajistuje piejimani, kontrolu a ulozeni zdravotnickych prosttedkd, manipulaci s nimi,
jejich dezinfekci a jejich dostate¢nou zadsobu

provadi zakladni laboratorni méfeni a vySetfeni

provadi neinvazivni odb&ry biologického materidlu a odbéry Zilni a kapilarni krve
provadi specializovana laboratorni vySetfeni

podili se na uvadéni a hodnoceni novych laboratornich, diagnostickych postupti a jejich
validaci

analyzuje laboratorni metody a postupy z hlediska chyb a interferenci, posuzuje
omezujici, komplikujici a interferujici faktory a ptip. je kvantifikujete

podili se na organizaci programil interni kontroly jakosti a mezilaboratorniho
srovnavani

pracuje s narocnymi pfistroji

Pod odbornym dohledem laboranta se spec.zpusobilosti v hematologii a na zakladé indikace

1ékare

a) provadi vySetfeni vSech skupinovych systému v oblasti vSech elementi krve i vSech
systému lidského séra v€. specializovanych imunohematologickych postupii
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b) provadi specializované postupy ke sniZeni nebezpeéi ptfenosu inf. chorob transfuznimi

c)

ptipravky uréeni 1ékatfem a dalsi specializované postupy dle pozadavki SVP

pod odbornym dohledem kvalifikované osoby odpovédné za vyrobu transf. ptipravkl podle
zvlastniho pravniho ptedpisu se podilite na vyrobé transf. ptipravka pfi dodrzeni zdsad SVP
a to zejm. pii ziskdvani krve a jejich slozek, jejich zpracovéni, oznacCovani, kontrole
skladovani, baleni, piepravé a vydeji a pfi vedeni dokumentace o téchto ¢innostech

ve smene¢ Tidi a koordinuje Cinnost sanitatek, zdrav. laborantt

poskytuje odborny dohled pracovnikiim pracujicim pod odbornym dohledem,

hlasi mimotfadné udalosti a neshody

jste povinna dodrzovat hygienické a protiepidemické zasady, fadné provadét dezinfekci a
sterilizaci, dodrzovat bezpecnost a ochranu zdravi pii praci véetné spravného pouzivani
ochrannych prostredki

spolupracuje s 1ékafi na vytvafeni agendy pro zdravotni pojistovny v rozsahu stanoveném
primafem odd¢leni

ucinné spolupracuje s ostatnimi pracovniky nemocnice

se svéfenym majetkem, pfistroji, zafizenim a pomickami zachazi Setrné, dodrzuje navody
k obsluze a manipulaci, zabezpecuje jejich funkénost, odpovidate za nahlaseni zavad,
odpovida za bezpecné ulozeni razitek a klica

zabezpecuje podminky pro ochranu majetku pacientt

podili se na zapracovani novych pracovnikd, je jim ndpomocna radou a pomoci
zdokonaluje své znalosti soustavnym vzdéldvanim v oboru klinické hematologie a nové
poznatky zavadi do praxe

aktivné se podili na ptipravé a realizaci seminaii v oblasti hematologie a transfuzni sluzby

Sanitarka

— pecuje o hygienu prostiedi

— provadi tfidéni biologického a zdravotnického materidlu, obstardva pochlzky pro
potieby pracovisté

— provadi manipulaci s pradlem, v€etné dezinfekce a transportu

— pftipravuje zdravotnicky materidl potiebny pro odbéry a dalsi zpracovani biologického
materidlu

— likviduje biologicky material a kontaminovany material v souladu s pravnimi piedpisy

— Vv rozsahu své odborné zpiisobilosti vykonava ¢innosti pifi piejimani, kontrole a uloZzeni
zdravotnickych prostfedki a pradla, manipulaci s nimi, jejich dezinfekci a sterilizaci a
na zajisténi jejich dostatecné zasoby

ManazZer kvality:

— Odpovida za stanoveni, zavedeni a udrZovani procesii potfebnych pro systém
managementu kvality

— Podava zpravy vedeni laboratofe o politice laboratote, cilech a zdrojich, o fungovani
systému managementu kvality a potfebach pro zlepSovani

— Odpovida za prosazovani potieb a pozadavkil zadateli o laboratorni vysetieni
Vv laboratofi
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Odpovida za zajisténi trvalé shody systému managementu s normou ISO 15189 a jeho
neustalého zlepSovani

Odpovida za zavedeni, planovani a realizaci systému managementu, plany zlepSovani
sluzby laboratote

Odpovida za kontrolu odstranéni neshod identifikovanych v systému managementu
Odpovida za naplnovani stanovené politiky kvality

Odpovida za aktualizaci systému managementu

Odpovida za realizaci hodnoceni stavu systému managementu v¢etné kontroly piijatych
napravnych opatieni

Odpovida za sestaveni programu auditi

Odpovida za planovani a organizaci internich auditt kvality

Odpovida za plany zlepSovani a jejich vyhodnoceni

Jedna s akredita¢nimi organy, spravnimi Ufedniky

Spoluvytvaii indikatory kvality a jejich hodnoceni

Utastni se vyhodnoceni anket spokojenosti klientl se sluzbami oddéleni, navrhuje
napravna opatfeni

Ugastni se vyhodnocovani stiznosti, navrhuje preventivni napravna opatieni, sleduje
trendy

Odpovida za ptedlozeni Zpravy o pfezkouméni (1x rocné do 31. 1. nésledujiciho roku)
Provadi sumar vyhodnoceni dodavateli z jednotlivych tseki.

Interni auditor:

Odpovida za provedeni a dokumentovani internich auditii véetné zdznamii o neshodéach
dle pokynii manazera kvality
Ma4 znalost piislusnych norem a metodickych pokynii k akreditaci.

Spravce méridel:

navrhuje a udrzuje systém metrologického zabezpeceni

kontroluje realizaci metrologického zabezpeceni ve shodé s vytvofenou dokumentaci
vede metrologickou evidenci pouZivanych méficich zatizeni

kontroluje provadéni planovanych ¢innosti zatizeni — kalibrace/ovéfeni, servis
predklada pozadavky na kalibraci/ovéreni métidel a servis zatizeni

navrhuje a zaSkoluje opravnéného pracovnika zatizeni, pokud jiz neni zaSkolen
dodavatelem zatizeni

ma znalost ptisluSnych norem a MPA

Spravce dokumentace:

Vede evidenci fizenych dokumentii

Ukladé veskeré schvalené dokumenty v tiSténé i v elektronické podobé
Zajistuje ulozeni original dokumentu

Distribuuje schvalené dokumenty a ,,stahuje* dokumenty neplatné
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VSichni pracovnici jsou zavazani ve své pracovni naplni k zachovani davérnosti informaci
0 pacientech a k vykonavani dalsi prace z povéieni nadfizeného zaméstnance vyplyvajici
Z charakteru zastavaného mista a potieb zaméstnavatele.

5.1.3 Pracovni napli
Primatf HTO je jmenovan feditelem Nemocnice Vyskov a metodicky veden naméstkem 1écebné
péce Nemocnice Vyskov.

Organizac¢ni struktura definuje vzajemné vztahy pracovniki laboratote, je uvedena v piiloze ¢.
1.
Je definovano vedeni laboratofe a odborni pracovnici a pracovni funkce:

Vedeni Laboratoie HTO :
e Primar HTO
e Zastupce primaie HTO
e Vedouci laborantka

e Manazer kvality
[ ]

Odborné vedeni Laboratoie HTO :
e l¢kar
e odborny pracovnik v laboratornich metodach

Ostatni pracovnici
e Vedouci laborantka
e zdravotni laborant se specializaci
e zdravotni laborant
e sanitarka

Systémovi pracovnici:
e manazer kvality
e interni auditor
e spravce méiidel
e spravce dokumentace

Piehled opravnénych pracovniki k provadéni vysetfovacich metod a ke kontrole vysledkt a ke
schvaleni vysledkl laboratorniho vySetfeni je uveden v pfiloze ¢. 5 Piehled opravnénych
pracovnikd.

VSichni pracovnici maji jasn€ vymezené povinnosti a odpoveédnosti v pracovni naplni. Napli
prace je pisemny delegacni dokument, kterym primatf HTO nebo vedouci laborantka piesné
stanovi rozsah povinnosti a odpovédnosti jim podfizenych pracovniki.

Primat HTO a vedouci laborantka povétuji jednotlivé pracovniky provadénim jednotlivych
ukoli formou pracovni napln€. Jedna se o ukoly nutné k zajisténi provozu laboratote, provadéni
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vysetieni a vSech Cinnosti stim spojenych, provoz a obsluhu laboratorniho zatizeni a
pocitaCovych systémt.

Primai HTO, zastupce primaie HTO ma delegovanou odpovédnost a pravomoc k fizeni
laboratofe v popisu pracovni funkce, kterou vydava naméstek pro LPP Nemocnice Vyskov.
Pracovnici maji v pfiloze ¢. 5 Piehled opravnénych pracovnik této ptirucky kvality
definovanou zastupitelnost, kterd je potfebnd k dosazeni provozu schopnosti laboratoie
(zastupitelnost pii provadéni vysetieni, schvalovani vysledkovych listli, objednavani, apod.)

Pracovnici jsou v pracovni ndplni zavazani k dodrzovani diivérnosti a mlcenlivosti informaci o
datech klientt, také podpisem Prirucky kvality se zavazuji dodrzovat nestrannost, nezavislost a
diavérnost informaci — predevsim kapitola 4.1.

5.1.4 Seznameni pracovnikii s organizaci

Laboratof ma stanoveny minimalni kvalifika¢ni pozadavky (vzdé€lani, praxe v oboru, znalosti a
dovednosti odborné a v systému managementu) pro jednotlivé pracovni funkce — jsou uvedeny
Vv Piikazu veditele Personalistika, spokojenost zaméstnancii.

Pfijimani nového pracovnika vychazi zpozadavktu Piikazu Feditele Personalistika,
spokojenost zaméstnancit a zZ Piirucky kvality.

Uroven plnéni/neplnéni kvalifikaénich pozadavkii ovéfuje pii piijimani nového pracovnika
personalni oddéleni po domluvé s primafem HTO nebo vedouci laborantkou. Pfi pfijimani
nového pracovnika vedouci pracovnik pfidéli novému pracovnikovi Skolitele, ktery odpovida
za zpracovani planu adaptacniho procesu (individualni plan zaskoleni nového pracovnika,
zaskoleni VS), za dohled nad pracovnikem a za provedeni hodnoceni nastupni praxe. Skolitel
odpovida za spravnost provedeni laboratornich vySetteni a za spravnost vydanych vysledkd.
Plan adaptacniho procesu obsahuje terminy, oblast zaskoleni (oblast odborna a oblast systému
kvality) a zaznam o splnéni. Skolitel nebo povéfeny pracovnik pfi skondeni adapta¢niho
procesu je povinen pisemné¢ vyhodnotit plan adaptacniho procesu pracovnika a navrhnout dalsi
postup vzdélavani pracovnika. O adaptacnim procesu je pribézné informovan primai HTO
nebo vedouci laborantka. Adapta¢ni proces je ukonéen pohovorem za ptitomnosti vedouciho
pracovnika a Skolitele a je proveden zapis do planu adaptacniho procesu. Zaznam je piedan na
personalni oddéleni do osobni slozky pracovnika, kopie je ulozena ve slozce pracovnika na
oddéleni. Narocnost a délka zaskoleni se definuje na takové trovni, kterd je predpokladem pro
nasledné samostatné plnéni povinnosti souvisejicich s pracovni naplni nového pracovnika.
Lhuity zagkolovani pro ZL stanovi vedouci laborantka, pro VS primai HTO, vzdy v souladu
s pozadavky zaji$téni provozu laboratofe a v souladu s platnou legislativou, a doporu¢enim
odborné spolecnosti.

Plan vzdélavani stanovi primat HTO nebo vedouci laborantka také pro pracovnika, ktery je jiz

pracovnikem laboratofe, ale bude povéfen realizaci dalSich vySetfovacich metod. Predmét
vzdélavani bude uveden v Planu vzdé€lavacich akei.
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Vstupnimu skoleni ptedchazi 1¢katské prohlidky vcetné potiebnych odbérti a ockovani.
Soucésti vstupniho Skoleni je sezndmeni s organizaci prace v laboratofi, Provoznim
fadem, predpisy BOZP a PO, politikou kvality, cili kvality. Zaznam o vstupnim Skoleni a
zaSkolovani je soucasti Osobni slozky pracovnika.

Zéaznamy o personalnich udajich zaméstnancii jsou dokumentovany v osobni sloZce pracovnika
na personalnim odd¢leni.

Zéaznam o adaptaCnim procesu obsahuje terminy, oblast zaskoleni (seznameni s organizaci,
usekem na kterém budou pracovat, zatfizenim, pozadavky na BOZP, PO (samostatny zaznam),
mimotadné situace, sluzbami pracovniho l€kafstvi, oblast odborna a oblast systému kvality) a
zdznam o splnéni.

Adaptacni proces stanovi pfimé nadfizend osoba také pro pracovnika, ktery je jiz pracovnikem
laboratote, ale bude povefen realizaci dalSich vySetfovacich metod (jiz zavedenych
v laboratofi), nebo je jmenovan do pozice systémového pracovnika (neplati pro noveé vzniklou
systémovou pozici).

5.1.5 Skoleni

V laboratofi jsou VS pracovnici pravidelné hodnoceni Primatem HTO, zdravotni laboranti a
sanitatky jsou hodnoceni vedouci laborantkou do formulafe Hodnoceni zaméstnanci.
Hodnoceni vedouciho zaméstnance probihd do formulafe Hodnoceni zaméstnanct. Soucasti
hodnoceni je i hodnoceni vzdélavani pracovnika.

Vedeni laboratofe posuzuje potiebnost vycviku pro pracovniky laboratofe tak, aby byla
zajiSténd odbornd zplsobilost laboratofe v navaznosti na pravni piedpisy z oblasti odborné
zpisobilosti pracovnikil ve zdravotnictvi. Pracovnici, kteti se ucastni externich Skoleni pro
pracovniky ve zdravotnictvi, provadi potom v ramci laboratofe interni Skoleni pro ostatni
pracovniky (dle pfinosu pro laboratot).

Pracovnici jsou Skoleni k pfedchazeni nebo zvladnuti nasledkt neptiznivych udalosti v ramci
Skoleni BOZP, PO. Pracovnici jsou sezndmeni s dokumenty laboratote, které fesi tyto situace
(dokumenty souvisejici s BOZP, PO, Provozni fad).

Pracovnikiim jsou k dispozici Bezpecnosti listy a pravidla o naklddani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a pfipravky uvedenymi v Piikazu reditele O nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a chemickymi smésmi a Vv Prikazu veditele Podminky odpadového
hospodaristvi.

Vedeni laboratote zajiSt'uje Skoleni vSem pracovnikiim, v téchto oblastech:
a) systém managementu kvality;
b) ptidélené pracovni procesy a postupy;
C) pouzivany laboratorni informacni systém;
d) zdravi a bezpe€nost, véetné prevence a omezeni ucinki neptiznivych piihod;
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e) etiku;

f) duavérnost informaci o pacientech.

5.1.6 Posuzovani odborné zptsobilosti

V laboratofi HTO jsou pracovnici pravidelné 1x za rok hodnoceni Primatem HTO, zéstupcem
primafe HTO a vedouci laborantkou do formulafe Hodnoceni pracovnika. Hodnoceni
vedouciho zaméstnance probihd do formuladfe Hodnoceni pracovnika.

Laboratot hodnoti efektivnost poskytovaného Skoleni svych pracovnikii pro zptsobilost
K provadéni jednotlivych ukol vramci Osobniho $koliciho listu pracovnika a v ramci
pirezkoumani vedenim.

Po prislusném zaskoleni pracovnika laboratot, podle stanovenych kvalifika¢nich pozadavki na
danou pracovni pozici, posuzuje odbornou zplsobilost kazdého pracovnika vykondvat
manazerské nebo odborné tikoly.
Odborna zplsobilost pracovnikli laboratofe je posuzovana I1x ro¢né nebo dle potieby,
s hodnocenim téchto ptipadui:

a) sledovani rutinnich pracovnich procest a postupt;

b) sledovanim udrzby zatizeni a funk¢nich zkousek;

c) sledovani zaznamu a sdélovani vysledku laboratornich vysetieni;

d) prezkoumavani pracovnich zaznami;

e) posuzovani dovednosti pii feSeni problému.
Zéaznam je provadeén do formulate Hodnoceni pracovnika do karty pracovnika.
V laboratofi jsou pracovnici pravidelné hodnoceni. Hodnoceni je k dispozici v osobnim spisu
zaméstnance. Soucasti hodnocenti je 1 hodnoceni vzdélavani pracovnika.

Celkové cile v oblasti vzdélavani:

Laboratof a jeji pracovnici podstupuji odborné skoleni a ziskavaji specializacni atestace, které
Jjim umoziuji pracovat bez dohledu, Gcastni se pravidelné postgradudlniho vzdélavani, ale
neucastni jakychkoli aktivit, které by mohly oslabit divéru v jeji odbornou zptsobilost,
nestrannost, usudek nebo provozni bezthonnost. Dale jsou zavedeny postupy pro zabezpeceni
kvality poskytovanych vysledkl vySetieni.

Obecné predpisy a postupy branici zapojeni laboratoti do vSech ¢innosti, které¢ by mohly oslabit
dtavéru v jeji odbornou zpisobilost, nestrannost (viz. kapitola 4.1.4). Zdravotni zpiisobilost a
provozni bezuhonnost je zajisténa na hematologické laboratofi V souvislosti S plnénim pravnich
pfedpist definujicich pozadavky na vykon lékatskych a nelékatskych zdravotnickych povolani.
Ve slozce pracovnika je uloZen (u ptimého nadfizeného):

e ziznam o odborné zpusobilosti (doklady o vzdélani dle pozadavkil vyplyvajicich
Z pravnich ptedpist);
e pracovni ndpli
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vymezené odpovédnosti, pravomoci a vzijemné vztahy vSech pracovnikll (viz. kap.
5.1 Pracovnici);

Obecné zasady vycviku pracovnikl: atestace, postgradudlni vzdélavani, ucast na seminéiich
kliniky, i¢ast na odbornych konferencich v ramci CR i v zahraniéi.

Laboratof mé zajistény priméieny dozor nad pracovniky zabyvajicimi se vysetfenimi vcetné
pracovnikil prochazejicich vycvikem.

Odpovidajici Skoleni vSech pracovniki a dozor pfiméfeny jejich zkuSenostem a stupni
odpovédnosti, vykondvany kompetentnimi osobami obezndmenymi s ucelem, postupy a
hodnocenim vysledki ptislusnych postupii vysetieni (viz. kap. 5.1 Pracovnici);

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovniki

V osobnich pohovorech pracovnika s vedoucim laboratofe, konanych 1x rocné¢ nebo dle
potteby, se zhodnoti, jak pracovnik zvlada svoji pracovni napli, jak u néj probiha interni a
externi vzdélavani a pripadné, je-li schopen a ochoten naucit se a provadét dalsi pracovni
¢innost v laboratofi. Pfi pfezkouméni vykonnosti pracovnikli se berou v uvahu potieby
laboratote, potieby pracovniki, tak aby se zlepSovala kvalita sluzeb poskytovanych laboratofi
a podnécovaly se dobré pracovni vztahy. Vzdy se piihlizi k tomu, aby pracovnik provad¢l
¢innosti, na které ma vzdélani a Skoleni a je pln¢ srozumén a ochoten tuto ¢innost provadét.
Zaznam je provadén do formulafe Hodnoceni pracovnika.

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Primdt HTO a vedouci laborantka, ve spolupraci s manazerem kvality sestavuje plan
vzdé¢lavacich a Skolicich akci na pfislusny rok.

Vyukové a Skolici prileZitosti

Vedeni HTO zajistuje vSem pracovnikiim laboratofe (viz. kapitola 5.1 Pracovnici) pfistup ke
vhodnym vyukovym a Skolicim pfilezitostem. Primai HTO a Vedouci laborantka provadi
planovani Skoleni do formulare Plan vzdélavani.

Systém zvySovani odborné irovné pracovnikil je zalozen na potiebach (pozadavcich) pravnich
predpisti a poZadavcich laboratofe pfi€emz pro realizaci se vyuziva:

e interni Skoleni

e nabidka externich subjektt

e samostudium
Pracovnici laboratofe jsou zafazeni do pribézného vzdélavani podle potieb laboratofe.

Zaznamy z uskute¢néného skoleni:

- Interni formy vzdélavani. Zaznam Ucasti z interniho Skoleni je na prezencni listing, ktera
je ulozena u vedouci laborantky, pracovnika odpovédného za evidenci internich Skolicich
akci - po absolvovaném Skoleni provede vedouci pracovnik zdznam do Osobniho listu
Skolicich akci pracovnika a zaloZi kopii dokladu o ucasti.
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- Externi formy vzdélavani.

Vzdé€lani pracovnikli podléha pozadavkiim Ministerstva

zdravotnictvi, které¢ definuje minimalni pozadavky na pracovniky ve zdravotnictvi.

Kopie dokladli o externim vzdélavani pracovnika (atestace nebo zkousky ze specidlni
prapravy) jsou ulozeny ve slozce pracovnika na Persondlnim oddéleni nemocnice a v karté
pracovnika u vedoucich pracovnikd laboratofi. Doklady o absolvovanych kurzech,
Skolenich, seminafich jsou ptredlozeny vedoucimu pracovnikovi k odsouhlaseni se
zdznamem v Osobnim listu Skolicich akci pracovnika. Na pozadani externich auditora
predlozi zaméstnanec tyto doklady ke kontrole. Osobni list Skolicich akci pracovnika
hodnoti vedouci zaméstnanec jednou ro¢n¢, zpravidla béhem hodnoticiho pohovoru a po

ukonceni roku jsou zalozeny ve sloZce pracovnika u vedouci laborantky.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Informace o zaméstnancich, jejich povinnostech, odpovédnostech i jejich vzdélani jsou v
nasledujicich dokumentech:

Nazev dokumentu

Obsah dokumentu

UloZeno

Pracovni smlouva

druh prace

misto vykonu prace

den néstupu do zaméstnani
platovy vymér

Personalni odd.

Doklady o odborné
kvalifikaci a vzdélani

- maturitni vysvédceni, diplom, specializace,

atestace
zkuSenosti Z predchozich zaméstnani (Zivotopis)

Personalni odd.

zaskolovéani VS
doklad o ukonceni adapta¢niho procesu

popis pracovnich ¢innosti Primat HTO
ovéieni kvalifikaénich pozadavki nebo Vedouci
Pracovni napln zakladni povinnosti a odpovédnosti SM laborantka/
ovéieni kvalifikaénich pozadavki Personalni odd.
/pracovnik
" g zdznamy o vzdelani Primat HTO
Ptehled vzdélavani yovz Caos .
. hodnoceni pfinosu vzdélavani nebo Vedouci
pracovnika
laborantka
vzdélavaci akce, Skoleni na dany kalendaini rok Primar HTO
Plan vzdélavacich akci nebo Vedouci
laborantka
individudlni plén zaskoleni nového pracovnika .
. d.V.du, | pran zasko el NOVENO pracovii Primat HTO
, . individualni plan zaskoleni nového pracovnika ,
Plan adaptac¢niho nebo Vedouci
ZL
procesu laborantka/

Personalni odd.

Zaznam honoceni
zameéestnance

odborné znalosti

hodnoceni pracovnich schopnosti

hodnoceni z4jmu o celozivotni vzdélavani
slovni hodnoceni systémovych funkci

zdznamy z hodnoticich pohovort S pracovnikem

Personalni odd.
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- hodnoceni efektivnosti vzdélavani
- hodnoceni odpovédnosti a pravomoci
pracovnika
- hodnoceni vykonnosti pracovnika
- hodnoceni efektivnosti systému managementu Manazer
Ptezkoumani vedenim kvality kvality/Pr:él Vr,li a
personalni
oddéleni
Kniha evidence trazi, |~ z?i;nilmy o nehodach a vystaveni pracovnim Hematolvogické
rizikim laboratot

5.2 Prostory a podminky prostredi
5.2.1 Obecné

Pokud to postup laboratorniho vySetfeni vyzaduje, provadi se monitorovani parametri. Je
nastaven systém monitorovani a zaznamu (forma ru¢niho zaznamu teploty).

Pokud pracovnici zjisti, Ze podminky prostfedi ovliviiuji vysledky laboratorniho vySetieni,
Prima# HTO ma pravomoc zastavit provadéni laboratorniho vySetieni - kapitola 4.9
Zjistovani a fizeni neshod.

Laboratof HTO ma zpracovany provozni fad Provezni ¥ad Hematologicko-transfuzni
oddéleni nasledujiciho rozsahu tykajici se laboratofi:

— Rizeni pracovisté

— Organizacni ¢lenéni kliniky a jeji materidlni a technické zabezpeceni
— Provoz a organizace prace

— Hygiena a pofadek na pracovisti

— Zasady hospodateni zdravotnického pracovisté

— Hospodatieni s diagnostiky v laboratorni ¢asti

Vstup do prostor laboratofe je povolen pouze pracovnikiim HTO. Ostatnim pracovnikiim
Nemocnice VySkov a zaméstnanciim externich organizaci je vstup do prostor laboratofi
povolen pouze se souhlasem pracovnika laboratofe. Externi pracovnik je vZdy doprovazen
pracovnikem laboratofe. Kazdy (s vyjimkou pracovnika ve zdravotnictvi) je poucen o vstupu
na pracoviste.

Pracovnici externich organizaci, kteti pravideln€ vstupuji do prostor laboratote, jsou pouceni o
bezpecnosti prace a je doporuc¢eno pouzivani ochrannych prostiedkti k vylou¢eni moznosti
infekce. Evidence pracovnikil externich organizaci se vede v Knize navstév.

HTO je vybaveno lékarni¢kou prvni pomoci.
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5.2.2 Prostory laboratore a kancelari

Zakladni pravidla v oblasti prostor a podminek prostiedi jsou uvedena v dokumentu Provozni
rad Hematologicko-transfuzni oddéleni. V laboratofi je fizen pfistup do laboratote, dodrzuji
se pokyny bezpecnosti prace, oznacovani a skladovani chemikalii apod.

Pracovnici laboratofe provadéji laboratorni vySetieni 1 souvisejici Cinnosti v prostorach, které
svym charakterem a parametry odpovidaji pozadavkim postupt laboratorniho vysSetieni
(standardni operacni postupy). Popis prostorového uspoiadani HTO, jednotlivych pracovist’ je
k dispozici v dokumentu Provozni iFad Hematologicko-transfuzni oddéleni. Prostory
laboratoii jsou efektivné oddéleny tak, aby nedochazelo k ovliviiovani vysledkt laboratorniho
vySetieni.

Prostiedky a zafizeni pro bezpecnost (vybaveni pro nouzové situace, systémui pro vnitini
komunikaci, popla$nych systéml u chladicich prostor, 1€karnicky) jsou k dispozici a jejich
funkénost je pravidelné ovérovana a vyhodnocena v rdmci prezkoumani vedenim.

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

Laboratoi ma k dispozici odpovidajici skladovaci prostory. Laboratof skladuje spotiebni
material a reagencie dle doporuceni vyrobce ve vhodnych skladovacich prostorach (lednice,
mrazaky, skiing).

Podminky skladovani vzorkd pfed a po analyze jsou podrobné V jednotlivych SOP a
v Laboratorni ptirucce.

5.2.4 Zarizeni pro pracovniky

Laboratoi disponuje osobni mistnosti pro stravovani pracovnikd, pro odpocinek v ramci
pracovnich pfestavek, pro studium a provozni porady. Pracovnici maji moznost Satny, sprch a
socialniho zafizeni.

5.2.5 Zarizeni pro odbér vzorki pacienti

Zakladni pravidla pfi provadéni odbéru vcetné pouzivanych zatfizeni jsou definovéana
vV Provoznim fadu a pro zakazniky v Laboratorni ptirucce.

5.2.6 UdrZba za¥izeni a podminky prosti-edi

Zakladni pozadavky na Cistotu prostfedi jsou definované v Provoznim fadu s vymezenim
dezinfekéniho rezimu. V Provoznim fadu jsou definovéna i zakladni pravidla pro praci
Vv laboratofi. Provozni idd a Organizacni i'dd jsou zékladni organizani smérnice zabezpecujici
bezpecnost provozu na HTO.
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Podminky prostiedi

Laboratot mé dokumentované postupy pro:

® provoz pracovisté

e provadéni uklidu, dezinfekce

e manipulaci s biologickym materialem

e bezpecnost prace

e likvidaci odpadu
Vyse uvedené postupy vychazi z Provozniho ¥adu schvileného hygienou, Organizacniho
Fadu a SOPI-HO1 Pribéh vzorku laboratoii HTO

Laboratof ma zajistény odpovidajici postupy komunikace pro rychly pienos informaci, pro
zabezpeceni vysledkl vySetteni. Zakladni pravidla komunikace jsou popsana vV Organizacnim
Fadu.

Monitorovani podminek prostiredi

Pokud postup laboratorniho vySeteni vyZzaduje monitorovani parametra prostiedi je nastaven
systém monitorovani v¢etn¢ potizeni zaznamu.
Nasledujici ptehled ukazuje nejCastejsi zpiisob monitorovani:
e monitorovani teploty je soucasti laboratorniho zatizeni, ktery udrzuje a sleduje teplotu
v ramci jednotlivych Cinnosti vySetfeni. NedodrZzeni povolené tolerance oznamuje
(rozsviceni kontrolky, zvukovy hlasi¢, apod.).
e ziznam o podminkach, za kterych probé¢hla analyza v analyzétoru je ulozen v pocitaci,
napojeného na pftistroj (sleduje cely prubéh analyzy)
e monitorovani prostiedi, kde jsou uloZené vzorky a vySetfovany biologicky material

Pokud pracovnici zjisti, Ze podminky prostiedi ovliviiuji vysledky laboratorniho vySetteni,
vedouci laboratofe ma pravomoc zastavit provadéni laboratorniho vySetfeni - kapitola 4.9
Zjistovani a fizeni neshod.

Uklid je zajistovan minimalné dvakrat denné desinfekénimi prostiedky dle piikazu Feditele
Zajisténi dodriovani dezinfekéniho programu Nemocnice VySkov, p.o.. Zaznam o
provedeném uklidu je uveden ve formulati F-68 Rozpis uklidu.

Pracovni plochy, vybrané piistroje a zafizeni uklizi zdravotni laboranti a sanitatky dle
harmonogramu.

5.3 Laboratorni zarizeni, reagencie a spotiebni materialy

5.3.1 Zarizeni
5.3.1.1 Obecné

Obecné zdsady v oblasti laboratorniho zarizeni':

Laborator pouziva pro provadeni laboratornich vySetieni pouze mérici prostredky, ktera jsou
vhodna pro dany ucel, jsou v dobrém stavu a maji zajisténou navaznost méreni (v pripadé
meéridel) a servis, validace (ostatni zdravotnicka technika). Mezi zarizeni laboratore patri
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hardware a software pristroju, mérici systémy a laboratorni informacni systémy. Laborator
vyuziva reagencie a spotrebni material, pro ktery ma nastaveny systéem prijmu, skladovani,
zkouseni pri prevzeti a rizeni skladovych zasob.

Zakladni pravidla souvisejici s méfidly jsou definovana v piikazu Feditele Metrologicky ¥ad.
Metrologicky fad je zpracovan v ndvaznosti na zdkon o metrologii 505/1990Sb. v platném
znéni a navazujicich vyhlasek. Pravidla souvisejici se zdravotnickou technikou jsou popséana
v dokumentu P#ikaz Feditele Pristrojova technika a Zdravotnické prostiedky. Spravce métidel
laboratoie zajiStuje metrologickou navaznost, stanovuje lhity metrologické kontroly, pokud
nejsou zdkonem nebo vyrobcem dané, odpovidd za provedeni externi kalibrace métidel.
Validace a pravidelny servis zdravotnické techniky zajistuje dispecink oprav nemocnice
Vyskov, mimotadny servis nebo mimotadné validace objednéava pies dispecink oprav vedouci
laborantka. Ke kontrole metrologickych lhlit a objedndvani veSkerého servisu laboratorniho
zafizeni se pouziva databazovy celonemocniéni program Helios green.

Kategorizace métidel:

Kategorie Pouzita zkratka | Vysvétleni pojmu

Stanovena méridla SPM jsou méfidla, ktera Ministerstvo primyslu a obchodu CR
stanovi vyhlaskou k povinnému ovétovani. Musi byt
oveéfovana v terminech (maximalni mozné terminy)
definovanych ve vyhlasce ¢. 345/2002 Sb., kterou se
stanovi mefidla k povinnému oveéfovani a méfidla
podléhajici schvaleni typu, pficemz ovéefeni provadi
pracoviité Ceského metrologického institutu nebo
autorizovand metrologicka stiediska.

Pracovni méridla PM jsou meéfidla, kterd nejsou etalonem ani stanovenym
meéfidlem. Jejich spravnost je nemocnice Vyskov povinna
zajistovat kalibraci ve lhitach stanovenych metrologem
nemocnice Vv soucinnosti se spravcem méfidla podle
zpusobu pouzivani téchto meridel tak, aby byla soustavné
zajiStovana jejich jednotnost, spravnost a presnost.

Pracovni méridla — PMO jsou métidla, u kterych byla provedena prvotni kalibrace u
orientac¢ni vyrobce, tyto méfidla jiz dale nepodléhaji kalibraci.
Certifikované CRM Certifikované referencni materialy a ostatni referencni
referen¢ni materialy RM materialy

a ostatni referen¢ni (slouzi pouze k zajisténi navaznosti)

materialy

5.3.1.2 ZKkouSeni zafizeni pii pirevzeti

Spravce meétidel laboratofe pti pievzeti zafizeni do laboratoie ovéfuje po instalaci a pred
pouzitim, Ze dané zafizeni je schopné dosdhnout pozadované vykonnosti a vyhovuje
poZadavkim pfislusnych laboratornich vySetfeni. Uvolnéni pro pouZiti zatizeni v laboratofi je
zaznamenano Ve formulati F-61 Evidenéni karta zaiizeni.
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Kazda polozka méficiho zafizeni, kterda ma vliv na vysledky meétfeni je uvedena v F-61
Evidenéni karta zafizeni).

V piipadé zaptij¢enych nebo leasingu méficich prostfedkl jsou pro tyto prostiedky uplatnény
stejné principy a zasady jako pro vlastni. O zaptjceni, nebo pronajmuti je uzaviena smlouva.

5.3.1.3 Zarizeni — navody k pouZziti

Pracovnici laboratofe, ktefi jsou opravnéni k pouzivani méficich prostfedkt, maji k dispozici
dokumentované postupy (manudl vyrobce nebo interni navody) pro bezpecné zachazeni,
prepravu, skladovani, pouzivani a planovanou udrzbu méficiho zatizeni k zajiSténi jeho fadné
funkce a za ti¢elem prevence, kontaminace nebo zhorseni jeho stavu. Pracovnici nastupujici na
dané pracovisté po delsi dobé nepiitomnosti (mateiska dovolend, dlouhodoba nemoc, apod.)
jsou znovu proskoleni metrologem, popiipadé odpovédnym pracovnikem za metodu, o
zménach na pracovisti.

Pracovnik uzivajici zatizeni provadi dle dokumentovanych postupli Cinnosti zabezpecujici
spravnou funkci zatizeni (udrzba) s provedenim zaznamu v Provoznich denicich.

Cinnosti spojené s vlastnim provadénim laboratorniho vysetieni jsou specifikovany v SOP a
navodech k pouzivani.

5.3.1.4 Kalibrace zarizeni a metrologicka navaznost

Postupy pro evidenci, znaceni, metrologickou evidenci, odpové&dnosti, apod. jsou detailné
popsany v Metrologickém iadu.

Zakladni pravidla:
1. Postupy pro obsluhu a drzbu métidel a zdravotnické techniky jsou dokumentovany, jsou
k dispozici pracovnikiim provadéjicim udrzbu a obsluhu zatizeni.

2. Veskera pouzivana méfidla a zdravotnicka technika jsou evidovany v elektronické formé
Vv databazi Helios green. K nahledu do databaze maji ptistup vedouci laborantka a spravce
m¢étidel. Kazdé laboratorni zafizeni ma uréeno odpovédného pracovnika, ktery je zaroven
odpovédny za realizaci ¢innosti zabezpecujicich spravnou funkci techniky (drzba, servis,
opravy). V piipadé, ze neni piitomen konkrétni odpovédny pracovnik, pak tdrzbu provadi
pracovnik uzivajici zdravotnickou techniku dle dokumentovanych postupti a s provedenim
zaznamu.

3. Veskera dokumentace Kk pfistrojim (zaznamy o udrzbé&, servisu, validacich, opravach,
zaSkoleni uzivateld, nadvody k obsluze, pfipadnd prohlaSeni o shodé, certifikaty servisnich
firem, zaznam o instalaéni kvalifikaci atp.) je vedena v Provoznich denicich pfistroje, které
jsou uloZeny v jednotlivych laboratotich.

4. Spravce méfidel vede Sanon evidencni karty métidel a piistrojt, ktery obsahuje - Eviden¢ni
kartu méfidla, ptistroje, plan konfirmacni lhity a protokol o provedeném servisu, ovétenti,
kalibraci.
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5. Laboratorni zafizeni, ktera jsou vystavena pretizeni, nespravnému pouziti, ktera vykazuji
nespravnou funkci, nebo ktera se nachazeji mimo stanovené meze ¢i davaji podezielé
vysledky, jsou vyfazena z pouzivani, fadné¢ oznacena ,,Mimo provoz® a jsou definovany
postupy a odpovédnosti za prosetieni vlivu na vysledky vysetfeni.

6. Pifi pouziti externich dodavateli metrologickych sluzeb, zajistujicich nckteré Ccasti
metrologické konfirmace (kalibrace, validace), je povinnosti pracovnika povéieného
metrologickou c¢innosti piesvédCit se o Urovni nabizenych CcCinnosti. Jako externi
dodavatelé, zajistujici kalibrace méfidel, se pouZivaji pouze pracovisté CMI nebo
akreditované kalibracni laboratote.

7. Plany a vysledky konfirmacnich CcCinnosti (Udrzba, servis, kalibrace, ovéfeni) se
zaznamenavaji a jsou uvedeny V databdzi Helios green. Za kontrolu planovanych ¢innosti
(externi servis) a jejich dodrzovani odpovida dispecink oprav a spravce méfidel.

8. VSechna méftidla, kterd podléhaji metrologické konfirmaci jsou oznacena tak, Ze je zfetelny
stav jejich konfirmace (kalibracni znamka - platnost kalibrace do......)

9. Zmény v nastaveni laboratorniho zatizeni mize provadét pouze opravnény pracovnik tak,
aby neodborna manipulace nezpusobila poruchu nebo ovlivnéni funkce.

10. V ptipad€ zapljcenych zatizeni nebo leasingu zafizeni jsou pro tato zafizeni uplatnény
stejné principy a zasady jako pro zatfizeni vlastni. O zaptij¢eni nebo pronajmuti je uzaviena

dohoda.

5.3.1.5 Udriba zafizeni a opravy

Metrolog nemocnice ve spolupraci se spravecem méfidel definuje program preventivni udrzby
meéfticich prostfedkd (BTK) na zaklad€ jejich stalosti, ¢etnosti pouzivani a ucelu. Intervaly
periodické kontroly se pravidelné posuzuji, jsou stanovené a jsou uvedeny v Evidencni karté
métidel. Zaznamy jsou pfistupné pracovnikiim, ktefi provadéji planované ¢innosti.

Laboratorni zafizeni, které¢ je vystaveno pfetizeni, nespravnému pouziti, které vykazuje
nespravnou funkci, nebo které se nachazeji mimo stanovené meze, ¢i davaji podezielé
vysledky, jsou vytazeny z pouzivani, fadn€ oznaceny ,,Nepouzivat* a jsou definovany postupy
a odpovédnosti za proSetieni vlivu na vysledky vySetieni.

5.3.1.6 HlaSeni nezadoucich prihod zarizeni

Oznameni neZadoucich ptihod upravuje vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 501/2000 Sb.,
kterou se stanovi formy, zplisoby ohlasovani nezddoucich ptihod zdravotnickych prostredk,
jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani
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s cilem pfedchazeni vzniku nezddoucich ptihod, zejména jejich opakovani, ve znéni pozd¢jsich
ptedpist.

Nezadouci prihodou se rozumi:

o Jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik poptipad¢ ucinnosti zdravotnickych
prosttedkll (odbérovy materidl, kalibratory, kontrolni materialy), anebo nepfesnost v
oznaceni zdravotnickych prostfedki, poptipadé v navodu k jeho pouziti, které mohou
nebo by mohly vést k umrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu

e technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti
zdravotnickych prostfedkd a vede z diuvodl uvedenych v predchéazejicim odstavci k
systematickému stahovani zdravotnickych prostiedkt stejného typu z trhu.

Pri vyskytu nezadouci prihody zdravotnickych prostiedkii postupujeme nasledovné:
Pracovnik provede zapis do Provozniho deniku a neprodlené nahlasi nezadouci ptihodu
nadfizenému pracovnikovi nebo vedouci laborantce, kterd posoudi, zda je potteba nezadouci
pithodu nahlasit na SUKL dle postupu v Metodickém pokynu ¢. 02/2009 Hlaseni nezadoucich
udalosti, nebo pfislusnému dodavateli.

Hlaseni SUKL (prostfednictvim formuldfe na www.sukl.cz dle Metodického pokynu &.
02/2009 Hlaseni nezadoucich udalosti) je povinné provést v piipadé kdyz:
e doslo k nezadouci piihod€ vlivem zdravotnického prostiedku, zatizeni (byly odeslané
vysledky vySetfeni Zadateli o vySetieni)
e existuje podezieni, Ze se zdravotnicky prostfedek, zafizeni podilelo na pfic¢in€ vzniku
nezadouci udalosti
e nezadouci udélost vedla nebo by mohla vést k umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby,
nebo k vaznému zhorseni zdravotniho stavu.

Pokud k nezadouci ptihodé nedojde, bude komunikovat vedouci laboratote s dodavatelem nebo
vyrobcem.

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

Pro kazdou polozku zatizeni, ktera se podili na provadéni laboratornich vySetfenich, jsou
vedeny metrologické zdznamy.

Spravce méfidel eviduje udaje o méfticich prosttedcich v ptiloze Metrologického tadu a ve
formulétich F-59 Evidencni karta méridla, F-60 Evidencni karta piistroje, F-61 Evidencni
karta zafizeni. Zaznamy o 0drzbé méficich prostfedkid pracovniky HTO jsou vedeny
Vv provoznich denicich.

Postupy pro evidenci, znaceni, odpovédnosti, apod. jsou detailn¢ popsany v ptikazech feditele
Pristrojovd technika a Zdravotnické prostiedky.
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5.3.2 Reagencie a spotiebni material
5.3.2.1 Obecné

Laboratot ma v kapitole 4.6.2 Piijem, skladovéani a evidence definovany postup pro piijem,
skladovani, zkouSeni pfi prevzeti a fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu.

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — prijem a skladovani

Laboratoi ma k dispozici odpovidajici skladovaci prostory. Laboratotf skladuje spotiebni
materidl a reagencie dle doporuceni vyrobce ve vhodnych skladovacich prostorach (lednice,
mrazaky, skiing).

Piijem je popsan v kapitole 4.6.2.

5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkouSeni pfi prejimce

U kazdého nového slozeni souprav pro laboratorni vySetfeni se zménénymi reagenciemi nebo
postupem, nebo u nové Sarze ¢i dodavky opravnény pracovnik provadi vstupni kontrolu se
zaznamem Vv piislusnych formuléfich. Kontroluje pfilozeni listu kvality k dodanému zbozi,
kvalitu dodavky (neporusenost obalu, rozbiti skla, exspirace atd.) a ovéfi funkénost dodaného
zbozi (probiha dle SOP pro piijem a propousténi diagnostik).

U spotiebnich materiald, které mohou mit vliv na kvalitu laboratornich vySetieni, opravnény
pracovnik potvrzuje podpisem ovéteni technickych parametrt pfi piejimce a tim jeho vhodnost
pted pouzitim pro laboratorni vySetfeni se zdznamem v piisluSnych formulatich.

5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — Fizeni zasob
Laboratof ma zavedeny systém skladového hospodafstvi, inventarizace zasob reagencii a

spotfebniho materialu v pFisluSnych eviden¢nich formulaiich (viz kapitola 4.6), ktery
umoznuje rozliSeni reagencii a spotfebniho materialu uvolnénych pro pouzivani, od reagencii
a spotfebniho materidlu nezkontrolovanych, neuvolnénych nebo nevhodnych. Cela Sarze
schvalené reagencie po pouziti je jednozna¢né oznacena razitkem.

5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material — navody k pouziti

Navody k pouziti reagencii a spotiebnich materialti véetné navodi dodavanych vyrobci jsou
uloZeny v ptislusné sloZzce dané reagencie, vzdy jsou snadno dostupné pro odpovédného
pracovnika.

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni materialy — hlaSeni neZadoucich prihod
Oznameni nezadoucich ptihod upravuje kapitola Pfirucka kvality 5.3.1.6.

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni materialy — zaznamy
Systém inventarizace je veden v eviden¢nich formularich.

Pro kazdou reagencii a spotiebni material, které jsou pouzivany k provadéni laboratornich

vySetieni, jsou vedeny tyto udaje:
a) identifikace reagencie nebo spotiebniho materialu;
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b) nazev vyrobce, katalogové ¢islo a Cislo Sarze;

¢) kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce;

d) datum dodavky, exspira¢ni datum, datum uvedeni do pouzivani a popiipad¢ i datum,
kdy material byl stazen z pouzivani;

e) stav pii dodani (napf. vhodny nebo poskozeny);

f) navody vyrobce;

g) zaznamy, které potvrzuji poc¢ateéni vhodnost reagencie nebo spotiebniho materialu pro
pouziti;

h) zaznamy o funkénosti, které potvrzuji pokra¢ujici vhodnost reagencie nebo
spotfebniho materialu pro pouzivani.

5.4 Procesy pred laboratornim vySetienim

5.4.1 Obecné

Obecné zdsady:
Procesy pred laboratornim vySetienim jsou definovany v Laboratorni prirucce, popisuji
postupy pro zajisténi platnosti vysledkii vySetreni.

Laboratof ma v Laboratorni ptirucce a SOPI-HO01 Priabéh vzorku laboratoii HTO
specifikované pozadavky na zadanku k laboratornimu vySetieni. Zadatelim jsou informace
ptistupné v Laboratorni ptirucce — kapitola 4.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Laboratorni pfirucka je soucasti fizené dokumentace laboratofe. Laboratorni pfirucka je
Vv pisemné podob¢ k dispozici pracovnikiim HTO, ostatnim uZivateliim sluzeb je zvetfejnén na
intranetovych (Volny) a internetovych strankach nemocnice. Nejnovéjsi platna verze je pro
zadatele o vySetfeni dostupnad na webovych strankach nemocnice cestou wWww.nemvy.cz —
SVLS — HTO — Laboratorni ptirucka. Na provedené zmény jsou vzdy uzivatelé upozornéni
vedenim HTO prostfednictvim systému NIS nebo pisemné.

5.4.3 Informace v zadance

S kazdym vzorkem biologického materidlu musi do laboratofe byt dodana fadné vyplnéna
zadanka.
Je mozno pouZit riizné typy Zadanek:

e 7idanka laboratote

e 7idanky od jinych laboratofi

e apod.

Povinné udaje na Stitku zkumavky:
- jméno a pfijmeni pacienta,

- Cislo pojisténce (ID) nebo datum narozeni event. ndhradni rodné ¢islo,
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Povinné tidaje na Zadance vV papirové podobé:
- (Cislo pojisténce (rodné Cislo)
- datum narozeni
- pohlavi
- pfijmeni a jméno pacienta
- pozadavek na vySetfeni
- pozadavek na typ zpracovani (bézné, statimové, vitalni indikace)
- kdd zdravotni pojistovny, kde je pacient pojistén v dob¢ odbéru
- odesilajici pracovisté a jeho ciselny kod
- kontakt na odesilajici pracovisté (telefon, adresa)
- ICP odesilajiciho 1ékaie
- razitko a podpis 1ékare
- zékladni, ptipadn¢ souvisejici diagnozy dle MKN-10
- typ priméarniho materidlu
- pfipadné podstatné klinické informace souvisejici s pozadovanym vySetfenim
- datum a ¢as odbéru vzorku

Vzdy musi byt poZadavek na vySeti‘eni jednoznacny a tidaje psané rukou Citelné.
Datum a c¢as pfijmu vzorku do laboratofe je uddn zapsanim (nactenim) do laboratorniho
systému laboratote. Déle je to popsano v Laboratorni ptirucce.

Vyiizovani dstnich, dodateénych poZadavkii na vySetieni
Ustni poZadavky na vySetfeni jsou neobvyklou formou objednani provedeni analyzy daného
vzorku. Lze ji pfipustit jen ve vyjimeénych a urgentnich situacich, kdy se jedna

oy ee

7adanku, a material spliiuje kritéria pro moZnost provedeni vysetieni. Zadost zpracovava
pracovnik piijimajici pozadavek postupuje dle SOPI1-HO01 Pribéh vzorku laboratoii HTO.
Pokud lze vySetifeni dodate¢né provést, je o telefonickém poZadavku na doplnéni vySetieni
proveden zaznam na prvotnim pozadavkovém listu s poznamkou ,,Doordinovano* nebo je
ordinujici lékat pozadan o vytvofeni nové zadanky s uvedenim data a ¢asu odbéru, ze kterého
ma byt vysetieni provedeno, event. formulace ,Materiél jiz v laboratofi“. Zadanka je zadana do
LIS a vySetfeni provedeno.

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.4.1 Obecné

Pro uzivatele laboratornich sluzeb je definovan postup pro odbéry vzorkl a manipulaci s nimi
v Laboratorni ptirucce v kapitole 4.

Zde je stanoven postup pii ruznych typech odbérii vcetné pozadavkl specifikujicich —
minimalni odebrané mnozstvi, pozadavky na transport, pouzivany odbérovy systém atp.
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5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pied odbérem
V piipadé, Zze jsou vyzadovany specidlni pozadavky pro piipravu pacienta pred odbérem
vzorki, jsou uvedeny v Laboratorni pfirucce.

5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pii odbéru

Laboratoi provadi odbéry vzorkli pouze ve vyjimecnych piipadech ve vlastni odbérové
mistnosti dle pfislusSnych SOP. Pokyny pro Zadatele o laboratorni vySetieni jsou uvedeny
v Laboratorni pfirucce.

5.4.5 Preprava vzorki

Transport vzorkil zlizkovych oddéleni a odbornych ambulanci v aredlu nemocnice je
zajiStovan sanitafi nemocnice. Svoz biologického materidlu od extramuralnich zadatelii je
zajiStovan svozovou sluzbou nemocnice Vyskov.

Postup pro transport vzorkii na HTO je k dipozici v Laboratorni piiru¢ce v kapitole 4.3.2
Doprava vzorki.

V Laboratorni pfiru¢ce jsou definované podminky pro transport biologického materialu do
laboratofe (je to Cas a teplota) a také bezpecnostni upozornéni z pohledu ptepravovaného
biologického materialu.

5.4.6 Prijem vzorku
Pracovnik pfijimajici vzorek k laboratornimu zpracovani provede pfifazeni biologického
materidlu k zadance dle povinnych identifikac¢nich znaki, vzdy musi byt shoda minimalné ve 2
nasledujicich udajich:

e jméno a piijmeni pacienta/pojiSténce/samoplatce

e (islo pojisténce (ID) nebo datum narozeni, event. ndhradni rodné Cislo

V ptipadé, Ze tomu tak neni, nemlZe byt biologicky material pfijat k dalSimu zpracovani a
postupuje se dle SOP | — HO1 Pribéh vzorku laboratoii HTO. Informace pro zadatele jsou
uvedeny v Laboratorni pfirucce kapitola 5 — pfijmani vzorkt. Pracovnikem na piijmu HTO je
provedena kontrola kvality a spravnosti odbéru porovnanim s pozadavky na zadance (dle
kapitoly 5.1 a 5.2 Laboratorni pfirucky) a tato kontrola je potvrzena zdznamem do LIS.

Po odsouhlaseni pozadavki na vySetfeni je biologickému materidlu pfifazeno identifikacni
¢islo vzorku, které je nezaménitelné k jednotlivému biologickému materialu. Identifikacni ¢islo
vzorku generuje laboratorni informacni systém podle ¢iselnych fad nastavenych pro jednotlivé
bloky laboratofi. Jednozna¢na identifikace primarniho vzorku zarucuje jeho sledovatelnost i
Vv ptipadé, Ze je vzorek rozdélen pii zpracovavani.
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Kritéria pro prijem a odmitnuti vzorku

Zakladni pravidla pii pfijmu materidlu jsou uvedeny v SOPI-HO1 Priibéh vzorku laboratoii
HTO, kapitola 4.2 Ptijem biologického materidlu. Vzorky jsou chronologicky zapisovany do
laboratorniho systému — dle pozadovaného vysetfeni a vzdy je uvedeno:

e datum, Cas pfijeti

¢ identifikace pracovnika pfijimajiciho vzorek
Biologicky materidl je zpracovavan v takovém pofadi, vjakém je pfijat do laboratote
s prihlédnutim k typu odebraného materialu. V piipadé, ze je pozadovano urgentni (statimové,
vitalni indikace) vySetieni je vzorek zpracovavan piednostné.
Pracovnik pfijmu kontroluje kvalitu dodan¢ho materidlu, zda vyhovuje pozadavkim na
vySetfeni (dostatecné mnozstvi, doba doruceni vzorku atp.).
Vzorky, které nevyhovuji danym kritériim na kvalitu dodaného materidlu, nejsou dale
zpracovavany; zadatele o vySetfeni informujeme telefonicky a zaddme o novy odbér.
Pracovnik piijmu zaznamena neshodu do sesitu Nesrovnalosti a odmitnuté vzorky s uvedenim:
data, jména pacienta, rodného Cisla pacienta, identifikace Zadatele (oddé€leni), identifikace
pracovnika laboratote, divodu odmitnuti a napravné opatieni.
Postup a kritéria pro zadatele o vySetfeni jsou uvedena v Laboratorni ptirucce, kapitola 5.2
Ptijmani vzorki.

Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku pii transportu,
nevhodnou odbérovou nadobkou, nedostatecny objem nebo je vzorek klinicky kriticky,
nenahraditelny a laboratot zpracovava vzorek pak na vysledkovém listu je uvedeno upozornéni,
Ze je nutno vysledek interpretovat s opatrnosti.

Po odsouhlaseni poZadavki na vySetteni je biologickému materialu pfifazeno Laboratorni ¢islo,
které je nezaménitelné jednotlivému biologickému materialu. Jednoznacnd identifikace
primarniho vzorku zarucuje jeho sledovatelnost i v pfipadé, Ze je vzorek rozdélen pfi
zpracovavani.

Pracovnik pfijmu kontroluje kvalitu dodaného materidlu, zda vyhovuje poZadavkim na
vySetieni (dostate¢né mnoZstvi, doba doru€eni vzorku atp.) viz pokyny v Laboratorni ptirucce.
Kritéria pro pfijeti vzorka do laboratofe jsou pro Zadatele popsany v Laboratorni pFirucce.

PoZzadavky na objem vzorku

Pozadavky na objem potiebného vzorku jsou pravidelné prezkoumavany, nebot’ nasi snahou je
co nejSetrnéjsi pristup k pacientovi. Trend poslednich let je, neustdle zmensSovat potiebné
mnozstvi (tam, kde je to mozné) a pfispivd k tomu stidle dokonalej$i pristrojové vybaveni
laboratote. Zadatel je 0 minimalnim mnoZstvi informovan v Laboratorni p¥irucce.

Laboratof pfijimad pozadavky na urgentni vysetfeni — STATIM, VITALNI INDIKACE.
Spektrum vySetieni je uvedeno v Laboratorni ptiruéce v kapitole 4.1.1. Intervaly od dodani
vzorku k vydani vysledku jsou uvedeny v Laboratorni pfirucce.
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Z4danky na urgentni vy$etfeni musi obsahovat viechny povinné identifikaéni udaje a byt jasné
a zfeteln€ oznaceny STATIM. Pozadavek na urgentni vySetieni lze vznést i telefonicky, je nutné
ho vsak neprodlené doplnit ptisluSnou zadankou.

Vysledek urgentniho vySetieni je vydan Zadatelim s pfipojenim na NIS v elektronické podobé
a zaslan 1 v tisténé podob¢.

Béhem zpracovani v laboratofi jsou vzorky a vSechny alikvoty z néj vytvofené oznacené
identifika¢nim ¢islem vzorku, coz umoznuje dohledatelnost vzorku (alikvotu vzorku) na
jednotlivych pracovistich viz SOPI-HO1 Priitbéh vzorku laboratoii HTO.

5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vySetifenim

Lékati pozadujici laboratorni vySetfeni jsou informovani o tom, ktera vysetfeni laboratof
provadi. Typy jednotlivych vySetfeni jsou uvedeny na zddance laboratote, ptimo specifikovany
v Laboratorni ptfirucce a v Laboratorni ptiruc¢ce v kapitole 4.1.1 Seznam vysetieni a Vv piiloze
Piiruc¢ky kvality ¢.4 Piehled metod v rozsahu akreditace. Pracovnici piijimajici biologicky
material systematicky prezkoumdvaji pozadavky na zddance z hlediska Uplnosti udaju,
moznosti splnit poZadovana vySetfeni a vzorky z hlediska spravnosti dodané¢ho materialu. Po
pfezkoumani ptedaji vzorky do laboratofe ke zpracovani.

Pokud je vzorek doprovdzen Zadankou oznacenou pozadavkem na statimové vySetieni zatadi
takovy vzorek k pfednostnimu zpracovani (dle nasledujici kapitoly). Vzorek je zpracovavan
dle konrétni SOP, SOPA pro dané vySetieni.

Skladovani vzorku

Biologicky material je uchovan v laboratofi i po provedeni vySetfeni. Vzorky jsou ulozené
v podminkach potiebnych k uchovani stability (teplota). Postup identifikace, lhiity a podminky
skladovéni a dal$i udaje potiebné k opakovani vysledku vysetieni jsou uvedené v SOPI-HO1
Pribéh vzorku laboratoii HTO, kapitola 4.11 Skladovéani vzorkl a v jednotlivych pracovnich
postupech. Primarni vzorky biologického materialu jsou minimalné skladovany do doby
ukonceni vSech pozadovanych metod a vydani kompletnich vysledkt.

Vzorky BM, které se po ukonceni a vydani vysledkii vySetfeni nadale uchovavaji jsou vzdy
oznaceny identifikaénim ¢islem vzorku a nékterym z dalSich identifikator (jméno, inicidly) a
jsou skladovany podle pokynli uvedenych v piislusném pracovnim postupu.

5.5 Procesy laboratornich vySetreni

5.5.1 Vybér verifikace a validace postupi laboratornich vySetreni
5.5.1.1 Obecné

HTO ma zpracovana pravidla pro fizeni a vypracovani standardnich opera¢nich postupli na
vySetieni (SOP, SOPA). Tato pravidla jsou definovand v Pfikazu Feditele Interni piedpis pro
Fizeni dokumenti.
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Metody v rozsahu akreditace se provadi podle dokumentovanych postupt, jejichz vycet je
uveden v ptiloze ¢. 4 Prehled metod v rozsahu akreditace. Laboratorni vySetieni vzorkii provadi
pracovnici, ktefi jsou k témto ¢innostem odborné zptsobili (blize kapitola 5.1 Pracovnici).

Laboratorni vySetteni je provadéno podle interniho postupu, ktery je zpracovan jako standardni
operacni postup. Pii zpracovani vychazime z postupt uznavanych odbornou spolecnosti, které
jsou uvetejnéné:

e Vv manualech vyrobcii analyzatort
v odborné literatuie
Vv doporucenich vyrobci reagencii
Vv aplika¢nim protokolu pro dany analyzator

Laboratof HTO ma v Laboratorni pfiruce zpracovany seznam provadénych vysetieni véetné
pozadavkl na primarni vzorky, v Laboratorni ptirucce v kapitole 4.1.1 Seznam vySetieni.
Laboratorni pfirucka jsou zadateli o vySetfeni k dispozici na internetovych strankach
nemaocnice.

V jednotlivych SOP, SOPA jsou uvedené ptislusné provozni specifikace metod vysetieni, které
na vyzadani laboratot sd€li uzivatelim sluzeb laboratote.

5.5.1.2 Verifikace postupii laboratornich vySetreni

Kazdy postup je pfed zavedenim do laboratorni praxe validovan/verifikovdn ve smyslu
potvrzeni jeho platnosti v podminkach laboratofe viz SOPI-H42 Validace a verifikace. Za
definovani rozsahu validace/verifikace a schvéleni odpovidd primar HTO. Vysledky
validaci/verifikaci jsou souc¢asti Verifikacniho protokolu a jsou uloZeny u primatre HTO.

V ptipadé, Ze se jedna o metodu laboratorniho vySetfeni, ktera je soucasti dodavky analyzatoru
(pouzivani reagencnich souprav), vyzadujeme od dodavatele vysledky validaci.

Soucasti verifikace postupu laboratorniho vySetieni je i odhad nejistoty méteni.

Nové zavadéné metody jsou pred uvedenim do rutinniho provozu verifikovany v rozsahu
potiebném k ovétfeni platnosti metody pro ucel pouziti. Verifikace metody je zaloZena na
dlouhodobych zkuSenostech pii provadéni vySetfeni a odborné zplsobilosti pracovniki
laboratofe a n€kolikandsobné kontrole pfed vydanim vysledkl vySetteni, pokud to charakter
vySetfeni umozni. V piipadé, ze postupy laboratorniho vySetieni vychéazeji z odborné literatury,
jedna se o metody vySetieni, které jsou odborné uznavané jako vhodné metody laboratorniho
vySetieni pro Gcel vySetieni. ProhlaSeni o vhodnosti metody v podminkach laboratofe je dano
schvalenim SOP vedoucim laboratote.

5.5.1.3  Validace postupti laboratornich vySetieni

HTO pouziva metody, které jsou odbornou spolecnosti uznavané a jsou validované vyrobcem.
V soucasné dobé nejsou zadné metody v rozsahu akreditace vyvinuté na HTO. V piipadé
potieby vyvinuti metody bude definovan postup pro vyvoj metody.
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Metody pouzivané v laboratofi jsou pred pouzivanim ovéfené v rozsahu, ktery definuje VS
pracovnik. Obecny postup pro validace/verifikace véetn¢€ vedeni zdznami validace je soucasti
dokumentu SOPI-H42 Validace a verifikace. Vysledky validaci/verifikaci jsou uvedeny v
Protokolu.

5.5.14 Nejistota méieni hodnot méiené veli¢iny

Pro metodu laboratorniho vySetieni provadi odborny pracovnik odhad nejistot méfeni. Pfi
odhadu identifikuje hlavni slozky nejistoty a vychazi pfitom z validacnich charakteristik,
vysledkl externich kontrol a vysledkii interni kontroly. Postup pro odhad nejistoty méfeni je
uveden v SOPI-H42 Validace a verifikace.

Jednotlivi pracovnici odpovédni za metody musi v odhadu nejistoty prihlédnout k charakteru
metody a k finan¢nim narokiim na provedeni metody. Postupy jsou pribézné aktualizovany
podle doporuceni odbornych spole¢nosti. Cilem neni vyjadiit vSechny dil¢i nejistoty, ale
identifikovat ty, které nejvice ovliviiuji vysledky laboratorniho vySetfeni.

5.5.2 Biologické referencni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

Biologicka referencni rozmezi laboratoi pfebird z doporuceni vyrobcli nadmi uzivanych
diagnostickych souprav, ptipadné z doporuceni odbornych spolecnosti a literatury. Biologicka
referencni rozmezi schvaluje 1ékat HTO. Biologické referenéni rozmezi pfezkoumava laboratot
v souvislosti s pfezkoumanim metod laboratorniho vySetfeni v ramci revizi v SOP a
v Laboratorni ptirucce (1x roén¢) nebo se zavedenim/zménou postupu laboratorniho vysetieni.
Pokud jsou shledany divody, Ze ur€ité rozmezi uz pro referencni populaci neni vhodné, je dan
podnét 1ékafe HTO k pfehodnoceni.

5.5.3 Dokumentace postupi laboratornich vySetieni

Postupy pro provadéni metod v rozsahu akreditace jsou dokumentovany a jsou dostupné
pracovnikiim na pracovisti. Pokud je nutné zménit stavajici postup (naptf. nové reagencie
pouzivané pii vySetfeni), veSkeré zmény jsou dokumentovany a je vydana nova verze SOP.
VSsichni pracovnici jsou seznameni se zménami.

V soucasné dobé nejsou zadné akreditované laboratorni metody vyvinuté na HTO. V ptipadé
potieby vyvinuti metody bude definovan postup pro vyvoj metody.

Zména postupi laboratorniho vySetieni

V ptipadé, kdy laboratof ma v imyslu zmé&nit postup vySetfeni tak, Ze by vysledek vySetieni
nebo jejich interpretace mohly byt vyznamné odlisné, jsou zadatelé o laboratorni vySetieni
informovani pisemné, elektronicky pfed zavedenim zmény postupu vySetfeni, a to pisemné
nebo e-mailem pies NIS.

Schvaleni pisemné informace provadi prima# HTO, navrh zpracuje odpovédny VS pracovnik.
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5.6 Zajisténi kvality vysledkii laboratornich vySetieni

5.6.1 Obecné

Obecné zdsady:

Laborator ma stanovené postupy vizeni kvality, které zahrnuji prvky interni a externi kontroly
kvality, postupy vysetreni, systéem manipulace se vzorky, Zadankami a vysledky vysSetieni V ramci
zavedenych procesii.

5.6.2 Rizeni kvality
5.6.2.1 Obecné

VS pracovnik planuje rozsah a &etnost zabezpedeni kvality vysledki laboratorniho vysetieni,
které je soucasti SOP, SOPA pro jednotliva laboratorni vysetieni. Jedna se o definovani rozsahu
a Cetnosti internich a externich kontrol kvality viz SOPI-H41 Interni a externi kontrola kvality
V hematologické laboratoii. Soucasné s prezkoumavanim metod laboratorniho vySetfeni
jedenkréat ro¢né, odpoveédny pracovnik hodnoti také rozsah zabezpeceni kvality a navrhuje
ptipadné zmény.

Ptikladem pro zabezpecovani kvality vysledkd je:

e pravidelné pouZivani referen¢nich materiali
vedeni regula¢nich diagramii
opakovana stanoveni
ucast v programech externich kontrol
uvoliiovani vysledku vySetieni (kap. 5.9)

5.6.2.2  Materialy pro Fizeni kvality
Laboratot pro fizeni kvality pouziva takové reagencie (diagnostika, kity), které reaguji v
systému laboratornich vySetieni zpisobem, ktery se co nejvice podoba reakci vzorkl pacientt.
Reagencie (diagnostika, kity) pro fizeni kvality jsou pravidelné analyzovany s Cetnosti, ktera
vychazi ze stability postupu a rizika poskozeni pacienta chybnym vysledkem. Cetnost
pouzivani je uvedena v ptislusném SOP.

Kalibrace metod, referen¢ni materialy

Meéfici zatizeni (analyzator) se kalibruje na referencni material (kalibrator) a je provadéna
pravidelnd kontrola. Pro vSechna vysetieni je rozsah IKK soucasti standardniho opera¢niho
postupu (SOP).

PouZivani referencnich materialii se fidi ndvodem vyrobce, vlastni pouzivani referen¢nich
materiall je popsano v standardnich operacnich postupech. Pro ucely provadéni akreditovanych
zkuSebnich postuptli se pouzivaji pouze certifikované, popf. atestované referencni materialy.
HTO provadi kontrolu ndvaznosti métidel podle MPA 30-02-..
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V piipadech, kdy jsou dostupné, pouziva HTO certifikovany nebo jinym zpiisobem navazany
referen¢ni material.

5.6.2.3 Vystupy Fizeni kvality

Soucésti SOP pro laboratorni vySetfeni je systém interni kontroly kvality.
Postup na vyhodnoceni a definovani napravnych opatieni v ptipade selhani kontroly kvality je
uveden SOPI-H41 Interni a externi kontrola kvality v hematologické laboratofi.

JestliZze nastane poruseni pravidel kontroly kvality a ukazuje to na pravdépodobnou ptitomnost
klinicky vyznamnych chyb ve vysledcich laboratornich vySetfeni, je okamzité¢ vydavani
vysledkli zastaveno a feSeno napravné opatfeni. Pfislusné vzorky pacientd jsou nasledné
vySetfeny znovu po tom, co pfiiny chyb byly odstranény, a bylo ovéfeno, ze vykonnost
vyhovuje specifikaci. Laboratot také provétuje vysledky vzorki pacientd, které byly vySetieny
po poslednim uspésném provedeni kontroly kvality.

Vysledky interni kontroly kvality jsou v pravidelnych intervalech ptfezkoumavany, viz SOPI-
HA41 Interni a externi kontrola kvality v hematologické laborato¥i tak, aby se odhalily trendy,
které by mohly ukazovat na problémy v systému laboratornich vySetteni. Tam, kde jsou trendy
zaznamenany, nastavuje se preventivni opatfeni se zaznamem.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani
56.3.1 Ukast

Externi kontrola kvality je prvkem fizeni kvality, ktery se pouZziva ke sledovani Grovné prace
jak k vlastnim pozadavkim, tak 1 k Grrovni jinych laboratofi. Externi kontroly se pouZzivaji k
ovéteni vhodnosti pouzivanych postupil, pficemz zvlastni diraz je kladen na otazku potvrzeni
provoznich validaénich prvkl (opakovatelnost a mezilehld presnost) a otazku vyskytu, resp.
nepiitomnosti systematickych chyb, vlastni zplsobilosti po strance persondlni a vybaveni
zdravotnimi prostfedky.

Vybér ukasti v externich kontrolich navrhuje prima¥ HTO a VS pracovnik viz SOP | — H
41 Interni a externi kontroly kvality v hematologické laboratori. Na zékladé nabidky organizaci
organizujicich externi hodnoceni kvality SZU apod. je vypracovan F-54 Plin EHK (piiloha
SOPI-H41) na Kkalendafni rok, ktery schvaluje primai HTO. Na obdobi platnosti
akreditace schvaluje primaF HTO Plin EHK na obdobi akreditace.

5.6.3.2 Alternativni pFistupy

Jestlize formalni program mezilaboratorniho porovndvani neni k dispozici, primar HTO
navrhuje jiny vhodny zpiisob porovnani.

Je uzaviena dohoda se smluvni laboratofi o vzdjemném porovnavani vzorkt. Dohoda je uloZena
u primafe HTO. Dohoda o mezilaboratornim porovnavéani obsahuje veSkeré podrobnosti
Z hlediska predévani vzorki, jejich minimalni mnozstvi, zpiisoby pieddvani vysledkd.
Odpovédnost za organizovani a vyhodnocovani vysledkt ma primai HTO.
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Vysledky vySetfeni vzorki odesilanych k mezilaboratornimu porovnavani jsou potvrzeny
nezéavislym vysSetfenim. V piipadé¢ vznikl¢é neshody ve vysledku mezilaboratorniho
porovnavani jsou piezkoumany vysledky obou zucastnénych stran s vysledkem nezévislého
vySetieni.

5.6.3.3 Analyza vzorki mezilaboratorniho porovnani

Laboratof musi zac¢lenit vzorky mezilaboratorniho porovnani do rutinniho provozu zpiisobem,
ktery se co nejvice podoba zpracovani vzorktl pacientd.

Laboratot nekomunikuje s dal§imi ucastniky programu mezilaboratorniho porovnani o udajich
tykajicich se vzorku az do doby uzavérky odeslani vysledk.

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratoi‘e

Vysledky laboratoii v externich kontrolach podléhaji analyze a vyhodnoceni, které provadi VS
pracovnik. V pfipadé neuspésnosti, je aplikovan systém fizeni neshodné prace (viz. Kapitola
4.9 a 4.10). Korespondence a vysledky ucasti v externich kontrolach se archivuji, original
certifikatu, osvédceni a vysledkového listu, po dobu minimalné 5 let.

Pokud nejsou pfedem stanovena kritéria splnéna (tj. vyskytuji se neshody), musi se pracovnici
podilet na pfijimani a dokumentaci napravného opatfeni. Efektivita napravného opatieni se
musi sledovat. Vysledky jsou definovany jako indikator kvality s nastavenou frekvenci
monitorovani, s moznosti analyzovat trendy, které by ukazovaly na potencialni neshody, na
ktera jsou nastavena preventivni opatfeni a jsou zapracovana do managementu rizika.

Vysledky externich kontrol kvality oznamuje manazer kvality posuzovateli CIA dle jejich
predpisti.

5.6.3.5 Srovnatelnost vysledkii vySetieni

Srovnatelnost vysledkli je posuzovdna primafem HTO v ramci ucasti v externim hodnoceni
kvality a v piipad¢ vysledkt odeslanych ke konformaci.

Zji8téné problémy nebo nedostatky fesi jako neshodu kapitola 4.9. (Zjistovani a fizeni neshod) a
zaznamy o feSeni jsou uloZeny po stanovenou dobu.

5.7 Procesy po laboratornim vysetieni

5.7.1 Prezkoumani vysledki

Pracovnik provadéjici analyzu odpovidéa za provedeni analytické kontroly a jeji dokumentaci.
Pfi obsluze piistroju, zatizeni pracuje dle pfisluSnych manualt apod.

Zpracovani vysledki vysetieni:
e Zapsani vysledkil vySetfeni probiha ptes laboratorni informacni systém.
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e Pied uvolnénim do nemocni¢niho informac¢niho systému jsou vysledky kontrolovany
poveérenym kvalifikovanym pracovnikem HTO. Tito pracovnici hlasi kritické hodnoty
7adateli a ve spornych vysledcich konzultuje s VS pracovnikem odpovédnym za vydej
vysledka.

e Pied vydanim jsou kompletni vysledky odsouhlaseny (schvaleny) opravnénou osobou, viz
ptiloha ¢. 6 Piehled opravnénych pracovnikii a jsou uvolnény k exportu do NIS a Kk tisku.

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorki
Skladovani primarniho vzorku je popsano v kapitole 5.4.7 této PK.

Likvidace biologického materialu
Bezpecna likvidace biologického materidlu po vySetieni jiz nepotifebnych vzorki je popsana
vV Provoznim fadu HTO a ve smérnici Vv ptikaz feditele Podminky odpadového hospodarstvi.

5.8 Sdélovani vysledki

5.8.1 Obecné

Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou uzavieny vysledkovym listem, ve kterém se uvadi
vysledky laboratornich vysetieni a vSechny udaje potiebné k hodnocenti a interpretaci vysledk
pro lékare. Vysledkovy list vydavéa laboratot ve formé:

- elektronické (uvolnéné do NIS — pro interni Zadatele)

- tiSténé
Forma dodéani vysledkli vySetfeni je zpravidla dle pozadavki zadateli o vySetfeni
s pfihlédnutim k nutnosti zachovani divérnosti o datech pacienti.

Interval dodani vysledkii vySetieni

Laboratot ma uvedené pro pracovniky i pro zadatele intervaly pro dodani vysledki vySetieni
v Laboratorni ptirucce.

Interval dodani vysledkii vySetfeni je dan technickou realizovatelnosti (provedeni vySetient,
prenos dat a uvolnéni vysledkll) a také neoCekavanymi udalostmi (zdvada na technickém
vybaveni, apod.). V pfipadé neocekdvanych udélosti ma laboratof moznost provedeni
laboratorniho vySetieni pro ta vySetfeni, kterd zadatel potfebuje z diivodu ohrozeni Zivota
pacienta na adekvatnim analyzatoru, eventuelné na jiném pracovisti.

Vedeni HTO spolupracuje s zadateli tak, aby vysledky vysetfeni byly dostupné pro dalsi
poskytovani zdravotni péce. V piipadé zadosti zadatele o jiz provedené vySetfeni s neménnym
vysledkem je mozno zaslat archivni vysledkovy list, oznaeny archivni nalez.

Doba odezvy

V Laboratorni ptiruc¢ce jsou stanovené doby odezvy laboratote.

Prostiednictvim LIS laboratof eviduje ¢as ptijmu vzorku. Vysledky STATIM vySetieni jsou
vydavany do 2 hodin od piijeti vzorku v laboratofi.
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V piipadé opozdéni vysledkil (vypadek méficiho systému, zdrojl, apod.) postupuje pracovnik
odpovédny za uvolnéni vysledkl nasledovné:
1. pokud by opozdéni vysledkl ohrozilo péci o pacienta, hlasi opozdéné dodani vysledka
pfislusny laboratorni pracovnik
2. vedeni HTO zvazi potiebu pfijmout ndpravné nebo preventivni opatfeni jako odezvu na
vzniklou situaci (viz kapitola 4.9, 4.10 a 4.11).

5.8.2 Atributy zpravy

Laboratof mé& nastaveny postupy a atributy vysledkovych listd pro efektivni sdéleni
laboratornich vysledki zadateltim takto:

Oznaceni vysledkii vzorki s nevyhovujici kvalitou
Pokud kvalita pfijatého primarniho vzorku je nevyhovujici, je to uvedeno v komentafich na
vysledkovém listu.

Komentare tykajici se vhodnosti vzorku se zi‘etelem na Kritéria prijeti/odmitnuti
Vzniknou-li problémy se stabilitou vzorku pfi transportu, nevhodnou odbérovou nadobkou,
nedostate¢ny objem nebo je vzorek klinicky kriticky, nenahraditelny a laboratof tento vzorek
zpracovava, pak na vysledkovém protokolu je uvedeno upozornéni., Ze je nutno vysledek
interpretovat s opatrnosti.

Kritické vysledky

Dle doporuceni odborné hematologické spole¢nosti HTO hlasi kritické hodnoty vysetieni svym
zadatelim. Tyto udaje jsou definovany v Laboratorni pfiru¢ce v Seznamu laboratornich
vySetieni a podléhaji telefonickému nahlaSeni Zadateli o vySetfeni se zapisem.

Vysledky ve varovnych mezich hlasi laborant, 1ékat ¢i VS pracovnik.

Komentare k interpretaci vysledkii
Mohou obsahovat komentaie k interpretaci uvadénych vysledki v kone¢né zprave.

Laboratof ma stanoveno hlasit telefonicky povinna hlaseni a extrémni vysledky. Tyto tdaje
jsou definovéany v Laboratorni ptirucce V kapitole 6.2. Telefonické hlaSeni vysledki.

Evidence telefonickych hlaSeni vysledkli je pro interni potfebu provadéna zapisem v LIS a
odtud je 1x mési¢né proveden tisk, ktery je ulozen u manazera kvality.

5.8.3 Obsah vysledkového listu
Vysledkovy list obsahuje tyto udaje:

e nazev a adresu laboratofe
e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, identifikacni (rodné) Cislo, kod pojistovny,
diagnoza) uvedené na kazdé strané
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e identifikaci zadatele (oddéleni/ambulance, 1ékat, jeho ICP, odbornost)

e datum a Cas piijeti vzorku laboratofi

e datum a ¢as odbéru

e druh vySetfovaného materialu

e jednoznacné oznaceni vySetieni

e vysledek vysetfeni v¢etné jednotek a odpovidajiciho referenéniho intervalu s ohledem
na vek, pohlavi a dalsi atributy

e interpretaci vysledku nebo komentét, pokud to je vhodné

¢ identifikaci pracovnika, ktery vysledek schvalil

e razitko laboratofe a podpis pracovnika, ktery vysledek schvalil

e (islovani stran spolu s celkovym poctem stran

Dalsi informace, jako naptiklad idaje o mezich detekce a o nejistoté méteni, jsou na vyzadani
Vv laboratofi k dispozici.

Pokud je tieba opravit vysledky jiz uvolnéné, postupuje se dle Laboratorni ptirucky, kapitola
6.4 Zmény vysledki a nalezq.

Metody v rozsahu akreditace jsou na vysledkovém listu jednozna¢né oznacené jako
akreditované.

V ptipadé, ze na vysledkovém listu jsou uvedeny i vysledky laboratorniho vysetieni, které
nejsou akreditované, pak toto oznaceni nemaji.

Zahlavi na vysledkovém listu je jednotné pro vSechny vydavane vysledkove listy. Pokud
vysledkovy list obsahuje interpretace vysledkii, provadi je odpovédny VS pracovnik a jeho
jméno je uvedeno na vysledkovém listu.

Vysledkovy list potvrzuje pracovnik, ktery je opravnén ke schvaleni vysledkového listu
(ptiloha ¢.5 Prehled opravnénych pracovniki).

Popis provedenych vysetteni a jejich vysledki vychazi z doporuc¢eni odbornych spole¢nosti a
narodniho ¢iselniku laboratornich polozek.

VSechny vysledky laboratorniho vySetfeni jsou zalohované elektronicky. Konkrétni postup
zalohovani a archivace je v kapitole 4.13.4 Rizeni datovych zaznamu.

5.9 Uvolnovani vysledki

5.9.1 Obecné

Obecné zdsady v oblasti uvolnovdni vysledkii:

Laborator ma vytvorené postupy pro uvolniovani vysledkii laboratornich vySetieni, vcetné
podrobného urceni, kdo miize vydavat vysledky a komu. Postupy popisuji pozadavky na uvadeni
komentarii, interpretaci ve vysledkovem listu, informovani Zadatele o vysledcich ve varovnych
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nebo kritickych intervalech, Ccitelnost vysledkového listu a jeho prepisovani, ditvérnost
informaci, predbézné vysledky, sdelovani vysledkii telefonicky.

Nezbytné¢ nutné je, aby se pracovnik, ktery piedava informaci, ujistil, ze vysledek hlasi
ordinujicimu Iékafi, popfipadé¢ zdravotni sestie. Elektronické piedavani vysledkli v ramci
nemocnice je zajiSténo pristupovymi pravy uzivatell a bezpeCnostnimi opatienimi
realizovanymi OIT.

Laboratof v soucasné dob¢ pouziva 3 zptisobul vydavani vysledku a to:

e zasilani nalezu elektronickou cestou z informacniho systému LIS do NIS
o tisk laboratornich vysledkt a jejich distribuce
e hlaSeni telefonem

Zabezpeceni vysledki vydavanych elektronicky je formou pfistupovych prav pracovnikii
nemocnice. Pravidla pro telefonické vydavani vysledkid jsou uvedena v Laboratorni pfiruc¢ce
kapitole 6.2 Telefonické hlaseni vysledkt zadatelim o vySetieni — oSetfujicim 1ékarum. Tistény
vysledkovy list je vzdy zasilan zadatelam.

V Laboratorni ptirucce v kapitole 6 Vydavani vysledka jsou uvedené podrobnosti ke viem
pouzivanym zptsobiim vydavani vysledkt. Pracovnici opravnéni ke schvalovani vysledkovych
listl jsou uvedeni v ptiloze PK ¢. 5 Piehled oprdvnénych pracovnikd.

Telefonické a elektronické predavani vysledku

V Laboratorni ptirucce v kapitole 6 Vydavani vysledk je uveden postup pro telefonické
hlaseni vyzadanych statimovych vySetieni nebo nalezti extrémnich (kritickych) hodnot
v rezimu STATIM nebo RUTINA Zadatelim o laboratorni vySetieni.

Vysledky ze smluvnich laboratori

Hematologicka laborator HTO vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi na konfirmaci vysledku
vySetfeni darct krve.

Za dodani vysledk zadajicimu Iékafi je odpovédna Hematologicka laboratof. Original
vysledkového listu ze smluvni laboratote je zasilan na HTO. Kopie zadanek a vysledkového
listu ze smluvni laboratofe jsou evidovany, uchovavany a skladovany v hematologické
laboratofi.

Laboratof ma postup pro telefonické hlaseni vysledkd. Evidence telefonicky hlaSenych
vysledki je provadéna zapisem do interni databaze, se jménem osoby, které vysledek
nahlasujeme, datum, ¢as a jméno zaméstnance laboratote, ktery informace telefonicky sdélil.

Systém kontroly spradvnosti vydanych zprdv z vySetieni je zaloZen na:
e kontrole zdznamii pofizovanych v prub¢hu vySetfovani (pfijem vzorkli do laboratofe,
monitorovani podminek prostiedi, udrzby zatizeni atd.)
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e kontrole (hodnoceni) vysledkti povéfenym VS pracovnikem nebo laborantem
pied schvalenim

e kontrole Iékafem s atestaci, ktery schvaluje vysledky a je identifikovan na vysledkovém
listu, potvrzujici spravnost veskerych udaju

e zpétné kontrole, kterou umoznuje uchovani zdznami a zprav z vysetieni po dobu 5 let

e uchovani vzorktli po definovanou dobu

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledku
Laboratof nema zavedeny automatizovany systém uvoliiovani vysledkd.

5.9.3 Prepracované zpravy

Kazd4d zména vydaného vysledku musi byt dokumentovana, jednoznaéné provedena, aby
nemohlo dojit k chybné interpretaci. Zmény jsou provadény vyjimecné — pfi zjisténi chyby.
Viz. Laboratorni piirucka, kapitola 6.4 — Zmény vysledk a nalezt, obsahuje postup pro zménu
vysledki. Pokud je vysledek zménén, je 1ékar informovan o zméné vysledki a novy vysledkovy
list je mu zaslédn s novym datem a Casem tisku a s informaci o zmén¢ vysledku.

Pokud je vysledkova zprava zménéna, musi byt uveden ¢as, datum a jméno osoby, kterd zménu
provedla.

Jsou-li provadény zmény, musi piivodni tidaje na nalezu zistat Citelné. Pivodni elektronické
zaznamy musi byt uloZeny a zmény ptidany k zdznamu vhodnym edita¢nim postupem tak, ze
ve zpravach je zména jasné vyznacena.

5.10 Rizeni informaci v laboratori

5.10.1 Obecné

Obecné zasady v oblasti Fizeni informaci:

Laborator disponuje pristupem k informacim potrebnym k poskytovani sluzeb, které vyhovuji
potrebam a pozadavkiim Zadatele o laboratorni vysetreni.

Pracovnici jsou si védomi povinnosti zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich
ziskanych v pribehu poskytovani sluzby a své povinnosti chovat se tak, aby vlastnickd prava
zdkaznika nebyla poskozena.

Pacient ma pravo oCekavat, ze veskeré zpravy a zaznamy tykajici se vySetfeni jsou povazovany
za daveérné. Ochrana informaci o pacientovi musi byt zajiSténa pii vSech zplisobech ziskavani,
shromazd’ovani a uchovavani informaci.

Kazdy pracovnik je povinen se pii praci fidit ustanovenimi v popisu pracovnich ¢innosti. (blize
kapitola 5.1 Pracovnici).
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Rizeni datovych zaznami
Pocitace jsou na HTO pouzivany pro vypocty vysledkl laboratorniho vysetieni, zpracovani
vysledkovych listi, zapisu vysledkli laboratorniho vySetieni a také pro pienos dat z analyzatora
(LIS, NIS).
Snahou vedeni HTO je minimalizovat chyby lidského faktoru. Jednim z néstroji je pouzivani
takovych analyzatort, které umoziuji:

e pfenos primarnich dat z analyzatoru do LIS

e vypocet vysledku laboratorniho vysetieni z predem definovanych matematickych

vztaht
e nastaveni automatického zaokrouhlovani vysledkii laboratorniho vySetieni.

Zalohovani dat z analyzatort viz 4.13.4.

Laboratof ma stanoveny postup k ochrané¢ a zalohovani datovych zaznami vedenych v
elektronické podobé a k zamezeni neopravnéného pfistupu k témto zaznamim nebo
neopravnénych zmén v téchto zaznamech.

Jsou-li pouzity elektronické soubory (data v PC), pouziva se jako prevence piipadné ztraty
zdznamu systém zalohovani dat nebo jind vhodné opatieni.

K jednotlivym zaznamiim (i datovym) je nastaveny systém zalohovani. U odbornych zaznami
jsou respektovana pravidla zdravotnich pojistoven a ptipadné pozadavky lékati

na ulozeni zaznamt.

Zalohovani zajistuje celistvost (integritu) a dostupnost udajli/informaci pii nenadalych
udalostech v systému/ naptiklad selhani dodavky proudu.

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

Pravomoci a odpovédnosti za fizeni informacniho systému véetné udrzby a Gprav informacniho
systému (informacnich systémil), které mohou mit vliv na péci o pacienta, jsou definovany a
schvaleny primarem HTO a ulozené ve sloZce pracovnika.
Laboratof urcila pravomoci a odpovédnosti vSech svych pracovnikil, ktefi pouzivaji tento
systém, a nesou tyto odpoveédnosti:

a) zadavaji udaje o pacientech a vysledky laboratornich vysetieni;

b) méni udaje o pacientech nebo vysledky laboratornich vySetieni;

€) maji pfistup k idajim a informacim o pacientech;

d) schvaluji uvolnovani vysledkt laboratornich vySetieni a zprav.

Pouzivané pocitacové systémy jsou zabezpeCené dodavatelem proti neopravnénému piistupu
k datim pacientt a vysledkim vySetfeni systémem pfistupovych prav, pouzivanim
individualnich hesel, vhodnou antivirovou ochranou a zdlohovanim. Pouzivané pocitacové
systémy jsou zabezpecené proti neopravnénym zmeénam.

Primat HTO definuje pro jednotlivé pracovniky rozsah pfistupovych prav v rdmci pouzivanych
pocitacovych systému. Vlastni nastaveni pfistupovych prav a hesel pro pracovnika zajistuje
spravce IS. Pouzivané pocitacové systémy jsou zabezpecené dodavatelem proti neopravnénému
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pristupu k datim pacientii a vysledkim vySetfeni systémem ptistupovych prav, pouzivanim
individualnich hesel, vhodnou antivirovou ochranou a zalohovanim. Pouzivané pocitacové
systémy jsou zabezpecené proti neopravnénym zmeénam.

Obecnou spravu LIS HTO (hardware, software) zajistuje Oddéleni informacnich technologii
(OIT) Nemocnice Vyskov. Laboratorni informacni systétm HTO je podfizen organizacnim
normdm Nemocnice Vyskov Prikaz reditele Provoz pocitacové sité a zabezpeceni dat a
Prikaz reditele Provozni rad OIT.

Systém piistupovych prév:

1. Pfistup do databaze zfizuje pracovnik OIT na zaklad¢ rozhodnuti priméate HTO.

2. Na zéklad¢ této zadosti se zaroven piidéli prava k jednotlivym cinnostem k praci
s databdzi, tj. urci se, ke kterym aplikacim bude mit pracovnik pfistup a cteci nebo
zapisovaci prava.

3. Vstup do databaze je mozny pouze na zaklad¢ znalosti konkrétniho uzivatelského jména a
hesla. Po ptihlaseni ma pracovnik moznost na zaklad¢ uzivatelského jména provadét pouze
operace, které jsou pro tohoto konkrétniho uzivatele povoleny.

4. 'V databazi se automaticky zaznamenavaji zmény v jednotlivych zdznamech.

5. Pii ukonc€eni pracovniho poméru jsou pracovnikovi ptistupova prava odebrana.

Laboratof ma ptehled o vSech pouzivanych pocitacovych SW a pro data v nich uloZena
(v souvislosti s vysledky vySetieni) maji nastaveny systém pfistupovych prav a systém
zalohovani.

5.10.3 Rizeni informaéniho systému
Pfi pouzivani systému pro sbér, zpracovani, zaznam, sdélovani, uchovavani nebo vyhledavani
udajti a informaci o laboratornich vysetienich laboratof zajist'uje, Zze softwarové vybaveni:

e vyvinuté pro ucely laboratofe bylo dostatecné¢ podrobné¢ dokumentovano a vhodné
validovano jako pfiméiené k pouziti od dodavatele IS

e je verifikovano pracovniky laboratofi (ve spolupraci s oddélenim informatiky) nez bylo
zahajeno jeho rutinni pouzivani a pifi kazdé zméné (napt. LIS — NIS, analyzator — LIS)

e je verifikovano pracovniky laboratofi (ve spolupraci s oddélenim informatiky) pfi
zavedeni nového laboratorniho vySetfeni nebo automatizovaného komentate, ze zmény
jsou spravné reprodukovany externimi informa¢nimi systémy, které slouZi pro pfimy
ptijem informaci z laboratofe (napt. LIS — NIS, kontrola pienosu)

e komerc¢ni, béZny software (napf. textové editory, databdze a statistické programy), ktery
se v ramci stanoveného rozsahu pouziti bézné pouziva, je povazovan za dostatecné
validovany (naptiklad MS WORD, MS EXCEL)

e je dokumentovano pro kazdodenni fungovani syst¢ému a dokumentace je dostupna
opravnénym uzivatelim (navod dodavatele nebo napovéda v SW)

e vcetn€ pocitact je udrzovano za ucelem zajisténi fadné funkce, a aby byly zajistény
podminky prostfedi a provozni podminky nezbytné k udrZeni integrity udaji o
laboratornim vySetfeni
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e a udaje jsou dostatecné chranény ptred nedovolenym pfistupem a nedovolenymi
zménami v elektronickych zdznamech (systém piistupovych prav), dale jsou ve shod¢
S narodnimi nebo mezinarodnimi pozadavky ochrany dat

e ainformacni systém umoznuje zaznamenani selhani systému a provedeni okamzitych a
napravnych opatfeni, systém zajist'uje integritu dat a informaci.

Laboratot ma vypracované plany pro zvladani mimoradnych situaci v SOPI-H44 Havarijni
plan pii vzniku mimordadnych uddlosti, které popisuji nouzové situace v ptipad¢ selhani nebo
Vv dobé necinnosti informacnich systémi, které ovliviiuji schopnost laboratofe poskytovat
sluzby.

Laboratoi v ramci pravidelného pfezkoumani systému managementu ovéfuje, ze vysledky
laboratornich vySetfeni, pfidruzené informace a komentéfe jsou piesné reprodukovany, podle
okolnosti elektronicky nebo v papirové formé, externimi informaénimi systémy, které slouzi
pro pfimy pfijem informaci (napi. pocitacové systémy, elektronickd posta, webové stranky,
osobni pfistroje s napojenim na internet).

Popis zdlohovani dat:

Zalohovani dat v LIS:

Server pro LIS 1 aktivni databdze s daty z HTO jsou ulozeny na diskovém poli (v nové
serverovn¢), které samo ma zabudované mechanismy proti ztraté dat v pripade néjaké zavady
(duplicitni fadi¢e, RAID z Hot-swap disku atd.).

Kromé toho je tento server a celd databaze zalohovana (kopirovand) na jiné diskové pole (v
puvodni serverovné) - opét zajisténé oproti piipadnym porucham. Zalohovani na toto druhé
misto probiha automaticky jednou denné, zacatek je nastaven na 21:30 hod.

Zalohovani primarnich dat ACL TOP 350 CTS

Primarni data z analyzatoru jsou ulozeny 1x mési¢né na USB flashdisk — zajisti analytik,
manazer kvality, vedouci laborant. Data z USB flashdisk jsou pracovnikem OIT kopirovana na
diskova pole - zdlohovana stejnym zpisobem jako zalohovani dat v LIS. Zajisti pracovnici OIT.

Zalohovani primarnich dat Mindray BC-6200

Primérni data z analyzéatoru jsou uloZeny 1x mési¢né na USB flashdisk — zajisti analytik,
manazer kvality, vedouci laborant. Data z USB flashdisk jsou pracovnikem OIT kopirovana na
diskova pole - zdlohovana stejnym zptisobem jako zalohovani dat v LIS. Zajisti pracovnici OIT.

Zalohovani dat tykajicich se SM, které jsou vedeny jen Vv elektronické podobé, probiha
V ramci serveru denng.

Zalohovani dat v tiSténé podobé: probihd formou uloZeni papirovych zdznami v laboratofi
pribézné, denné (hlavni kniha).
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Zakladni pravidla pro uZivatele vypocetni techniky:

= pouzivat vypocetni techniku pouze v souladu a v rdmci plnéni svych pracovnich povinnosti;

» uzivatel nesmi vytvaret nebo pozménovat data s cilem ovlivnit kontrolu opravnénosti
pouziti pocitaCovych programu;

* napracovnich stanicich a pocitatové siti laboratote je zakdzano hrat hry a pouzivat software
nebo masove stahovat soubory, které nesouviseji s pracovni ¢innosti;

* instalace pocitacovych programii, opravy, aktualizace ¢i jiné formy nakladéni s
pocitaCovymi programy smi provadét pouze pracovnik technického oddé€leni ptipadné jim
povéteny pracovnik;

= jakoukoliv poruchu vypocetni techniky zjisténou pii pfichodu na pracovisté, ptipadné
vzniklou béhem prace s pocitatem, je nutné¢ okamzité hlasit.

» uzivatel musi nakladat s daty v souladu s platnymi zakony (zakon na ochranu osobnich
udaju).

Na PC smi byt instalovan takovy software, na ktery ma laboratot f4dné& zakoupenou licenci.

Internet

V piipad¢ ptipojeni k internetu plati nasledujici zasady:

* PC je chranén antivirovym programem

» Pracovnici laboratofe mohou vyuzivat elektronickou postu.

» Pracovnik OIT zvetejniuje informace pro Zadatele prostiednictvim oficialnich www stranek.

Pii vSech formach elektronické komunikace musi kazdy uZivatel vzdy dbat nasledujicich
pravidel:

Zakladni pravidla pro komunikaci na Internetu

* Pro pouzivani elektronické poSty a vystavovani informaci prostfednictvim www stranek
plati stejna etika jako pro pouzivani klasické posty.

» Je vyslovné zakazano pouzivat Internet k Sifeni materiald, jejichz rozsifovani nebo vetejné
vystavovani je v rozporu se zakonem.

» Uzivatel nesmi prostfednictvim Internetu §ifit informace poSkozujici laboratof nebo jeji
pracovniky.

* Dokumenty s divérnym obsahem nebo obsahujici data, na kterd se vztahuji predpisy
na ochranu osobnich udajii, musi byt sdileny za pouziti dodate¢nych bezpecnostnich
opatfeni, napf. po zajisténi heslem, ktera zné jen opravnény piijemce.

6 Zavazky vyplyvajici z akreditace

ProhlaSeni a zdvazky laboratote:

1) Jsme seznameni s fungovanim akreditaéniho systému Ceské republiky.

2) Prohlasujeme, Ze jsme seznameni s postupy a s podminkami posuzovani akredita¢nich
poZadavkl podle pfislusné harmonizované normy, pfipadné jinych normativnich
dokumentd.
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3) Zavazujeme se, ze budeme trvale plnit akreditacni pozadavky stanovené akreditacnim
organem v oblasti, kde chceme byt nebo kde jsme akreditovani véetn€ plnéni zmén
akreditacnich pozadavkd.

4) Poskytneme takovou soucinnost a spolupraci, které jsou nezbytné, aby bylo
akreditacnimu organu umoznéno ovéfit plnéni akreditaénich pozadavku. To plati pro
vSechny prostory, kde jsou provadény sluzby posuzovani shody.

5) Zptistupnime informace, dokumenty a zdznamy nezbytné pro posouzeni splnéni
akreditaCnich pozadavkl a jejich nasledné dodrzovani.

6) Zptistupnime dokumenty, které umozni pochopit stupen naSi nezavislosti a
nestrannosti na organech, se kterymi jsme ve vztahu, pokud to pfipada v ivahu.

7) Je-li pozadovano akreditatnim organem, pak umoznime svédecké posouzeni nasSich
sluzeb. V8ude tam, kde provadime ¢innosti posuzovani shody u zakaznika, budeme
Snim mit ujedndni umoznujici pfistup akreditacniho organu k posouzeni téchto
¢innosti na jeho pracovisti (svédecké posouzeni).

8) Budeme se odkazovat na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery nam tato byla udélena.

9) Nebudeme pouzivat svou akreditaci takovym zptisobem, ktery by mohl ohrozit povést
akredita¢niho organu.

10) Budeme hradit skutecné vynalozené nédklady spojené s akreditaci zplisobem
stanovenym akreditaCnim organem.

11) Budeme akredita¢ni organ bez odkladu informovat o vyznamnych zméndch

vztahujicich se k udélené akreditaci, které se tykaji naSeho statutu nebo nasich ¢innosti

vztahujicich se k:

a)  pravnimu, obchodnimu, vlastnickému nebo organiza¢nimu statutu,

b)  organizaci, vrcholovému vedeni a ke kliCovym osobam,

c)  hlavnim politikam,

d)  zdrojim a prostoram,

e)  rozsahu akreditace,

f)  jinym zalezitostem, které mohou ovlivnit nasi schopnost plnit akredita¢ni
pozadavky.

7 Pravidla pro uzivani zna¢ky a kombinované znacky

Znacky nebo kombinované znacky piidélené CIA a/nebo textové odkazy na akreditaci
nepouzivame v souvislosti s ¢innostmi, na které jsme nebyli akreditovani a respektujeme nize
uvedena pravidla.

Textovy odkaz
V ptipad¢ uzivani textového odkazu na akreditaci pouzivame:

Zdravotnicka laboratof ¢. 8256 akreditovana CIA podle normy
CSN EN ISO 15189:2013.

Metody oznacené symbolem jsou akreditované.

Znacka
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Znacka je uzivana v ¢ernobilém nebo barevném provedeni s uvedenim cisla pridéleného
laboratofi.

7.1 Uzivani znacek na propagacnich materialech a textového odkazu

Na dokumentech s hlavickou, popf. i na jinych dokumentech tykajicich se akreditované ¢innosti
(napf. cenové nabidky, propagacni materidly atd.) je uvadéna znacka pouze v piipadé, ze se
propaga¢ni materialy vztahuji K akreditovanym c¢innostem a dale je vzdy pouzivana spolu
s obchodnim jménem spolecnosti.

Na dokumentech, které se tykaji i sluzeb nespadajicich do rozsahu akreditace a obsahuji znacku
a/nebo textovy odkaz na akreditaci, je jasné a jednoznatné uvedeno, které sluzby jsou
akreditovany a které nikoli.

Textovy odkaz na akreditaci nesmi byt pouzit ve vysledkovych listech obsahujicich pouze
neakreditované vysledky.

7.2 Dokumenty na kterych uvadime znacku nebo textovy odkaz

Po dobu platnosti osvéd¢eni o akreditaci uzivame piidélenou kombinovanou znac¢ku a/nebo
textovy odkaz na akreditaci na nize uvedenych dokumentech:

- Vysledkovy list

- na hlavickovych papirech,

- nabidkach na poskytované sluzby,

- v inzerci nebo na webovych strankach,

- v propagacnich materidlech
Znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci uZivaime pouze ve spojeni se svym jménem
organizace:
Hematologicko-transfuzni oddéleni, Nemocnice Vyskov p. 0.
Symboly akreditace uvadime pouze v rozsahu sluzeb pokryvajicich akreditaci s uvedenim
piislusné normy, podle které jsme akreditovani — tedy CSN EN ISO 15189:2013.

7.3 Pozastaveni ucinnosti osvédceni o akreditaci

V piipadé, ze CIA pozastavi laboratofi u¢innost osvédéeni o akreditaci, nevydavame zadné
dokumenty obsahujici ptisluSnou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo textovy odkaz na
akreditaci.

7.4 ZruSeni nebo ukond¢eni platnosti osvédceni o akreditaci

Po zruSeni osvédCeni o akreditaci okamzité prestavame uzivat piisluSnou znacku nebo
kombinovanou znacku a/nebo odkaz na akreditaci a manazer kvality zavede postupy pro
ukonceni distribuce veskerych materiald, které takovou znacku nebo kombinovanou znacku
a/nebo odkaz na akreditaci obsahuyji.

8 Prilohy

Ptiloha ¢. 1 Organizac¢ni struktura Hematologické laboratore HTO
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Politika kvality Hematologické laboratofe, HTO
Prohlaseni primate HTO

Seznam akreditovanych vySetfeni

Ptehled opravnénych pracovnikii

Vysledkovy list — vzor
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