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Prirucka kvality laboratori
Hematologicko-transfuzniho oddéleni
a klinické biochemie
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1. Uéel

Ugelem této Prirucky kvality je popsat systém managementu kvality, ktery je vytvofen podle
pozadavkl normy CSN EN ISO 15189 pro ¢innosti probihajici na Hematologicko-transfuznim
oddéleni a klinické biochemie, Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Décin, o.z.

2. Platnost smérnice

Tato smérnice je soucasti dokumentace Systému managementu kvality Krajské zdravotni, a.s. —
Nemocnice D&Cin, o0.z. a je zavazna pro vSechny zaméstnance laboratofe LTS DC.
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oznacdeni fizené dokumentace laboratofe
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4. pravomoci

Za kompletnost, aktualizaci a kontrolu této PK odpovidd manazZer kvality laboratofe. Za realizace
vSech ustanoveni PK odpovida vedouci laboratofe.
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5. Vlastni popis predmétu

5.1 Predstaveni spole¢nosti a laboratore

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Dé¢in, o.z., poskytuje ambulantni i IiZkovou, diagnostickou
a lé&ebnou zakladni i specializovanou péé&i pacientdim, pfedev$im ze spadové oblasti Usteckého kraje
a CasteCné z Libereckého kraje. Statutarnim orgdnem je GR KZ, jmenovany a odvolavany
Pfedstavenstvem Krajské zdravotni, a.s. Podrobné informace jsou dostupné na internetovych
strankach: www.kzcr.eu.

Oddéleni LTS DC bylo zalozeno v roce 2005. Do té doby fungovala hematologie a biochemie jako
samostatna oddéleni. Oddéleni klinické biochemie a hematologie bylo zalozeno v roce 1970 pod
vedenim MUDr. Cermékové ve ,staré* budové interny, o dva roky pozdéji se postavila samostatna
jednotka pro hematologii a vzniklo Oddéleni hematologie a transfuzni sluzby pod vedenim
MUDr. Martinka. KdyZ se postavila nova budova interny v aredlu nemocnice, OKB se pfestéhovalo
i s internou do této budovy. V roce 2001 byla dokon&ena rekonstrukce ,staré“ interny a obé oddéleni
OKB i HTO se pfestéhovala do této budovy, kde sidli dodnes. Az do roku 2005 jsme fungovali
oddélené, kazdé oddéleni na samostatném patfe. V dubnu tohoto roku se OKB pfistéhovala do
druhého patra na oddéleni hematologie a vzniklo Hematologicko-transfuzni oddéleni a biochemicka
laboratof, kde je zajiStén dostatecny pocet zaméstnancl podle legislativy.

V laboratofi byl zaveden systém tizeni kvality dle pozadavkt normy CSN EN ISO 9001:2009. Tento
systém byl b&hem roku 2013 rozsifen o pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2007 a od roku 2015
o pozadavky normy CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013.

SMK dle pozadavk( normy CSN EN ISO 15189 se vztahuje na &innost laboratore:
e vySetfovani biochemickych metod
e vySetfovani hematologickych metod

5.2 Normativni odkazy

Nasledujici normativni dokumenty obsahuji ustanoveni, ktera tvofi prostfednictvim odkaz( v tomto
textu ustanoveni této PK. Pro nedatované odkazy jsou pouzivana aktualni vydani pfislusnych
normativnich dokumentu.

CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost

MPA 10-02-... K aplikaci CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe —
pozadavky na kvalitu a zpusobilost v akreditatnim systému
Ceské republiky

MPA 00-01-... Zakladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-... Pfedpisova zakladna akreditacniho procesu

MPA 00-03-... Pravidla pro vyfizovani namitek, odvolani a stiznosti

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

MPA 30-02-... Politika IA pro metrologickou navaznost vysledkd méfeni

MPA 30-03- ... Politika CIA pro Ggast ve zkusebni zplsobilosti

CSN EN ISO 9000 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik

CSN EN ISO 9001 Systémy managementu kvality — PoZzadavky

CSN ISO 80000-1 Veli€iny a jednotky

CSN EN ISO 19011 Smérnice pro auditovani systémd managementu

CSN P ISO/TS 22367 Omezovani chyb uplatnénim Fizeni rizika a neustalého
zlepSovani

Zakon ¢&. 85/2015 Sb., kterym se méni zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich
predpisu

Zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

Pozn.: Dokumenty jsou vzdy pouzivany v poslednim aktualnim znéni, viz KZ02_FO0056 Seznam
dokumentace oddéleni LTS DC.

5.3 Prohlaseni

5.3.1 Prohlaseni o politice kvality

Politiku kvality vyhlaSuje vedouci laboratofe se zfetelem na zaméry a planovany vyvoj laboratofe.
Soucasné vedeni vyhlasuje dil¢i a konkrétni cile, kterymi se bude politika realizovat. Hlavnim cilem
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politiky laboratofe je kvalitné a v€as provedené vySetfeni a zaroven spokojeny pacient a odesilajici

lékar.

Stanovena politika kvality je zavazna pro vSechny zaméstnance laboratofe a pfi plnéni pracovnich
povinnosti musi dbat vSichni pracovnici na jeji respektovani a realizaci prostfednictvim cilG kvality.
Dil¢i cile a jejich rozpracovani na konkrétni cile na specifikované obdobi jsou uvedeny v samostatném
dokumentu pro jednotliva pracovisté KZ071_FO0001 Cile organizaéni jednotky, KZ02_F0O0019
Indikatory kvality, KZ01_SC0010 Mise a vize KZ a KZ01_SC0011 Strategie rozvoje a obnovy.

Pfi stanovovani politiky kvality vychazelo vedeni z planovaného vyvoje laboratofe.
Politika kvality je pravidelné pfezkoumavana v ramci provadéni pfezkoumani SMK. Politika kvality je
také pfedmétem vstupniho Skoleni vS§ech zaméstnanc( a jeji zmény jsou pak sdélovany v ramci porad
a interni komunikace v laboratofi.

KVALITA

PREDMET SLUZEB

e zpracovani
materialu za ucelem
diagnostickych
zdravotnickych
vySetfeni

a provadeéni
konzultaéni €innosti

e prohlaseni
vedeni o standardu
sluzeb se
zaméfenim na
kvalitni péci o
pacienta jako hlavni
cil

e odbornou a
technickou
zpUsobilosti zajistit
vysokou Uroven
poskytovanych
sluzeb

VZDELAVANI
PRACOVNIKU

e pracovnici
laboratofe jsou
trvale zahrnuti do
vycvikovych
programu
vzdélavani

k zajisténi odborné
zpusobilosti
laboratofe

e vzdélavaci
programy jsou
vypracovany tak,
aby odpovidaly
soucasnym

i planovanym ciliim
laboratofe

SPRAVNE
LABORATORNI PRAXE

e uroven
poskytovanych sluzeb
musi byt neustale na
takové urovni, aby
nebyla poruSovana
pravidla spravné
laboratorni praxe a
nebylo poskozeno
dobré jméno
spole€nosti a
laboratofe

e  pfi ¢innosti
laboratofe musi byt
respektovan SMK

a eticky kodex
pracovnika laboratofe

ZAVAZEK K PLNENI
POZADAVKU NORMY

e pfesnym
dodrzovanim
postupt
dokumentovanych
v této PK a dalSich
dokumentech
nemocnice a
laboratofe naplinit
pozadavky normy
CSN EN ISO 15189

Uginnost od:
2.5.2023

Garant: Uvolnil:
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Cile kvality

Hlavnim cilem kvality je laboratoF splfiujici kritéria normy CSN EN ISO 15189, vybavena ,Osvédéenim
o akreditaci“ ziskanym na zakladé posouzeni akreditaénim organem CIA a neustalé dodrzovani
definovanych pravidel systému kvality ve shodé s pozadavky normy CSN EN ISO 15189.

Pro realizaci politiky kvality jsou vedenim kazdoro¢né konkretizovany méfitelné cile kvality tak, aby
byly konzistentni s politikou kvality, byla uréena odpovédna osoba za jejich plnéni a termin dosazeni
cile. Pri stanoveni cill kvality je dale pfihlizeno k:

vysledkim analyz procest

potfebam zakazniku

potfebam pacientt

vyvoji na konkurenénim trhu

zjisténim z procesu pfezkoumani SMK

zdrojum potfebnym pro spinéni danych cill

Cile kvality a mira jejich naplnéni jsou pravidelné pfezkoumavany v ramci procesu pfezkoumani SMK.
V Dé¢iné dne

Prim. MUDr. Jana VI¢kova

vedouci laboratofe

Podepsany original prohlaseni je ulozen v laboratofi.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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5.3.2 Prohlaseni vedeni Krajské zdravotni, a.s.

V souladu s ustanovenim CSN EN ISO 15189, kapitola &. 4 — Pozadavky na management, prohladuji
zastupci spole€nosti, ze nebudou ovliviiovat vysledky vySetfeni a Ze nebudou pozadovat na
pracovnicich laboratofe takovou &innost, ktera by mohla zpochybnit jejich nestrannost a nezavislost.
Vedeni spole€nosti bude vytvaret pfedpoklady pro to, aby persondlni a technické vybaveni laboratofe
bylo stéle v souladu s deklarovanym rozsahem laboratorni €innosti a s jeji pfedpokladanou kvalitou.

V souladu s vybudovanym systémem kvality podle CSN EN ISO 15189 povétuje vedouciho laboratore
v§emi pravomocemi, povinnostmi a odpovédnostmi nutnymi k pinéni pozadavku této normy.

V oblasti kvality laboratofe souCasné prohlasuje, Ze umozni manazZeru kvality laboratofe pfistup
k vedeni spole€nosti v pfipadé nesrovnalosti v kvalité provadénych vySetfeni nebo souvisejicich
¢innosti.

V souvislosti s vybudovanym kontrolnim systémem v laboratofi umozni vedeni spole€nosti pfistup
externim auditorlm v otazkach systému kvality, jeho kontroly i zdokonalovani.

V Usti nad Labem dne

MUDr. Petr Maly MBA
Generalni feditel Krajské zdravotni, a.s.

Podepsany original prohlaseni je ulozen v laboratofi.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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5.4 Pozadavky na management (kap. 4 normy CSN EN ISO 15 189)
5.4.1 Odpovédnost organizace a managementu (kap. 4.1, CSN EN I1SO 15 189)

5411 Organizace

5.41.1.1 Obecné

Laboratof je organizaCnim utvarem Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Dé&c&in, o.z. Laboratof,
respektive jeji vedeni, odpovida za provadéni sluzeb zdravotnické laboratofe, v€. odpovidajicich
interpretaci a poradenskych sluzeb. Tyto sluzby provadime v pozadovaném rozsahu, kvalifikované
a s definovanou pfesnosti tak, aby byly provadény operativné a ve shodé s platnou mezinarodni
normou, odbornymi normami, vyhlaskami, zakony a ve shodé s poZadavky zakaznika, kontrolnich
organu nebo organizaci poskytujicich jejich uznani.

Laboratof provadi vySe zminéné sluzby ve stalych prostorach, kde jsou zajistovany trvale vyhovuijici
podminky prostfedi pro Cinnost zdravotnické laboratofe a kde je stalé laboratorni vybaveni.

5.4.1.1.2 Pravni subjektivita

Krajska zdravotni, a.s.

Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem

PSC: 40113

IC: 25488627

Zapsana dne 5. 5. 2004, v obchodnim rejstfiku, vedeného Krajskym soudem v Usti nad Labem,
oddil B, vlozka 1550.

Statutarnim zastupcem Krajské zdravotni, a.s. je generalni feditel KZ, a.s.

Pracovisté, ke kterému se vztahuje tato PK

Laboratofe Hematologicko-transfuzniho oddéleni a klinické biochemie

Adresa: U Nemocnice 1, 405 99 Dé&cin I

Vedeni laboratore:

Funkce Titul, jméno, pfijmeni Kontakt
Vedouci laboratore MUDr. Jana Vickova . 412705 228
jana.vickova@kzcr.eu

412 705 228
jana.ullrychova@kzcr.eu

Zastupce vedouciho

laboratofe MUDr. Jana Ulirychova

412 705 230

Manazer kvality Iveta Giirtlerova iveta.gurtlerova@kzer.eu

5.4.1.1.3 Etické chovani

Politika pro dodrzovani nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti laboratore zajistuje vytvareni
a udrzovani podminek pro zamezeni ucasti laboratore v jakychkoli ¢innostech, které by mohly
sniZit duvéru v jeji zplsobilost, nestrannost, isudek nebo provozni vérohodnost.
PROHLASENI O NESTRANNOSTI A NEOVLIVNITELNOSTI LABORATORE:

V oblasti vylou¢eni komercnich tlaku jsou zavedena tato opatieni:

e Laboratof je zdravotnickou laboratofi, kterd provadi kvalifikovana vySetieni, jejichZ specifikace
je uvedena v pfiloze €. 2 Seznam akreditovanych metod této PK.

e Pravidla pro tuto &innost jsou stanovena v souladu s kritérii normy CSN EN ISO 15189
a uvedena v pfiloze &. 3 Eticky kodex pracovnika laboratore.

e Sluzby laboratofe jsou uétovany v souladu se smlouvami uzavienymi s pFisluSnymi
zdravotnimi pojiStovnami a Iékafi, popf. dalSimi klienty.

e Za organizaci a fizeni laboratorni ¢innosti laboratofe odpovida vedouci laboratore.

V oblasti vylouéeni finanénich tlakt jsou zavedena tato opatreni:

e Odmeénovani pracovnikl je v souladu se zakonikem prace a kolektivni smlouvou,
pracovnikim pfislusi za vykonanou praci mzda nebo odména z dohody. Mzdy pracovniki
jsou stanoveny jako tarifni nebo smluvni, vySe mzdy v sobé& zahrnuje &astku pevnou,
narokovou (v pfipadé tarifni mzdy tarif) a pohyblivou, nenarokovou (v pfipadé tarifni mzdy
osobni pfiplatek).

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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e Laboratof ani jeji pracovnici nejsou povéieni k provadéni jakychkoliv €innosti, které by mohly
vyvolat pochybnost o nestrannosti a nezavislosti laboratofe, ani takové C¢innosti sami
neprovadeji.

e Laboratof ani jeji pracovnici nejsou ovliviiovani komerénimi a jinymi zajmy (reklamni
a presentacni akce apod.), které by mohly mit vliv na jejich odborny Usudek.

V oblasti zajisténi provozni vérohodnosti jsou zavedena tato opatreni:

e Veérohodnost vysledku ¢innosti laboratofe je zajiSténa péci o kvalitu laboratofe v souladu se
stanovenym a dokumentovanym systémem kvality.

e Za zabezpeCovani a kontrolu postupl v oblasti kvality odpovida manazer kvality laboratore.

e Veérohodnost vysledkl je dale zajiSténa také vylou¢enim stfetu zajma pracovnikl laboratore -
vedouci laboratofe je povinen zamezit jakémukoli plsobeni osob a organizaci stojicich mimo
laboratof, které by mohlo mit vliv na vysledky vySetfeni.

Ovliviiovani vysledkl laboratofe vedenim spole¢nosti vylu€uje prohlaseni zastupct
vedeni matefské spole¢nosti uvedené v této PK.

e Laboratof se pravidelné ucastni externiho hodnoceni kvality a provadi i interni hodnoceni
kvality.

V oblasti zajisténi duvérnosti informaci jsou zavedena tato opatreni:

Politikou je zajistovat divérnost informaci o prfedmétech a vysledcich vysetieni a udajich
o pacientech v¢. ochrany pri dodavani vysledku vysetreni. K naplnéni této politiky jsou v laboratofi
pfijaty nasledujici postupy:

e Prostory laboratofe, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim
osobam volné pfistupné.

e Ukladani, archivace a skartace dokumentu — ukladani v zaji§t€nych prostorach laboratofe. Po
uplynuti doby uloZeni je dokumentace skartovdna v souladu s ustanovenimi uvedenymi
v dokumentech KZ12_SM0003 Spisovy fad KZ; KZ12_SC0002 Skartacni plan. Podrobné je
vyspecifikovano v KZ03_MP0089 DC LTS Archivacni rad.

e Pocitate - jsou umistény v prostorach laboratofe. PFistup k zaznamim v pocitacich maiji
laboranti i VS laboratofe. Kazdych 24 hodin probiha automaticka zaloha dat na server.

e VSichni pracovnici laboratofe podepisuji prohlaSeni o zachovani davérnosti informaci v ramci
KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace.

e Ochrana utajovanych informaci — informace o pacientech, uvedené v Zadankach k vy3etfeni
jsou uloZeny v pogitadich laboratofe. Zadanky v papirové podobé jsou ukladany v kartotéce
oddéleni.

e Strategie laboratofe v oblasti systému Fizeni bezpec€nosti informaci je v souladu
s KZ02_SC0242 Politika systému Fizeni bezpeénosti informaci.

Kontrola dodrzovani téchto postupu je operativné provadéna vedoucim laboratofe a planované MK pfi
internich auditech kvality, které jsou sou€asti pfezkoumavani SMK.
V oblasti zachdzeni s lidskymi vzorky jsou zavedena tato opatfeni:

e Jsou dodrZovany a naplfiovany legislativni pozadavky v této oblasti a principy Umluvy
o lidskych pravech a biomediciné.

e Je zajiSténa ochrana a bezpecnost vzorkl véetné identifikace pacientd po jejich pfijmu do
laboratofe (viz fizeny pfistup).

e S materidly souvisejicimi s vySetfovanim lidskych vzorkl je nakladano jako s divérnymi daty
(zadanka, oznacena odbérova nadoba, atd.).

o Lidské vzorky nejsou vyuzivany k jinym Gc¢elim, nez k jakym byly do laboratofe doruceny.
V pfipadé vyuziti vzorkd napf. v ramci verifikace metody vySetfeni, se jedna o paralelni
zpracovani jednoho vzorku a zjisténé udaje nejsou navazany na identifikaci pacienta.

e Po ukonéeni vySetfeni a definované dobé uchovavani jiz vySetfenych vzork( jsou vzorky
likvidovany bezpecnym zplsobem v souladu s platnou legislativou, tak aby data pacientt byla
chranéna.

5.4.1.1.4 Vedouci laboratore

Laboratof a veSkeré jeji Cinnosti jsou organizovany tak, aby pracovnici méli pro svoji €innost
odpovidajici kvalifikaci, znalosti a zaSkoleni a aby kazdy pracovnik mél uren rozsah a vymezeni
oblasti své odpovédnosti a byl s nimi prokazatelné seznamen. Toto vymezeni je dano v popisech
pracovniho mista a naplnich prace jednotlivych pracovnikd, ktefi své prokazatelné seznameni
s rozsahem svych €innosti a povinnosti stvrzuji podpisem.

Podrobné povinnosti a odpovédnosti zaméstnancl jsou uvedeny v kap. 5.5.1 této PK a dale
v dokumentu KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace.

Vedeni laboratofe odpovida za soulad &innosti laboratofe s pozadavky normy CSN EN ISO 15189
stanovenim politiky kvality laboratofe a zajisStuje plynuly chod laboratofe. Vedeni laboratofe zahrnuje:
vedouciho laboratofe, zastupce vedouciho laboratofe, manazera kvality.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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Odborné (technické) vedeni odpovida za odborné cinnosti a za zajiStovani zdroji nezbytnych
k zabezpecCeni pozadované kvality postupld. Odborné vedeni tvofi: vedouci laboratofe, vedouci
laborantka, zastupce vedouciho laboratof, garant biochemické odbornosti a garant hematologické
odbornosti.

Organizacni struktura laboratofe a vazba mezi laboratofi a spole€nosti je uvedena v pfiloze €. 1 PK,
vychazejici z KZ01_SMO0001 Organizaéniho Fad — Krajska zdravotni.

Vedouci laboratofe
o efektivné fidi sluzby laboratofe, v€etné planovani rozpoctu a finanéniho managementu
v souladu s povéfenim téchto odpovédnosti v organizaci
vybira a sleduje dodavatele laboratofe
vybira smluvni laboratofe a sleduje kvalitu jejich sluZzeb
zajistuje schvalovani navrh smluv mezi smluvnimi laboratofemi a LTS DC
definuje, zavadi a sleduje standardy vykonnosti a zlepSovani kvality sluzby nebo sluzeb
laboratofe
odpovida za zavedeni politiky SMK
e odpovida za planovani a pinéni cild zlepSovani kvality sluZeb laboratofe a stanoveni
indikatort kvality
e odpovida za feSeni stiznosti pracovnikU/uzivatell laboratornich sluzeb
e odpovida za feSeni mimofadnych situaci pro zajisténi provozu laboratofe v nouzovych
situacich
e odpovida za zajiStovani zdrojl nezbytnych k zajisténi provozu laboratore
e odpovida za planovani zdroju nutnych pro ¢innost laboratofe, rovnéz ma pfistup k informacim
o finanénim planovani laboratore
e odpovida za obsazeni laboratofe kvalifikovanymi zaméstnanci a rovnéz odpovida za
udrzovani jejich kvalifikace pravidelnymi Skolenimi
e odpovida za zajiStovani takového dozoru nad zaméstnanci laboratofe, ktery je pfiméfeny
jejich schopnostem a dovednostem
e ma odpovédnost za veSkerou spravu a ¢innost laboratofe
e provadi vSechny ¢&innosti uréené dokumentem KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista
a napln prace
Zastupce vedouciho laboratofe
e vdobé kratkodobé nepfitomnosti vedouciho laboratofe prejima ¢&ast odpovédnosti
a pravomoci pfi feSeni neodkladnych zalezitosti (v rozsahu naplné prace).
e v pfipadé dlouhodobé nepfitomnosti vedouciho laboratofe pfechazeji jeho odpovédnosti
a pravomoci na zaméstnance povéreného zastupovanim v ramci KZ.
e provadi v8echny ¢&innosti urené dokumentem KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista
a napln prace
ManaZzer kvality
e odpovédnosti jsou definovany v kap. 5.4.1.2.7 této PK
Vedouci laborantka
e odpovida za poskytovani informaci k poskytovanym laboratornim sluzbam v rozsahu
pozadavku na vzorek a ceny vySetfeni
e odpovida za sledovani kvality provadéné prace a dodrzovani etickych zasad pfi styku
s pacienty a klienty laboratofe u svych podfizenych
e odpovida za sledovani pinéni zasad BOZP a PO
e provadi v8echny ¢&innosti urené dokumentem KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista
a napln prace
Zastupce vedouci laborantky
e v dobé nepfitomnosti zastupuje vedouci laborantku
e provadi v8echny ¢&innosti uréené dokumentem KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista
a napln prace
Interni auditor
e spolupracuje s manazerem kvality laboratofe na zpracovani harmonogramu audit(
e provadi interni audity, jako vedouci auditor vypracovava plan interniho auditu a zavéreény
protokol z interniho auditu
e UCastni se s manazerem kvality oddéleni seznameni zaméstnancu s vysledky auditu

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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Interni auditor OKK
e spolupracuje s manazerem kvality laboratofe

Pravomoci zaméstnancl jsou uvedeny v KZ03_SC0564 DC LTS Seznam zaméstnanci a jejich
pravomoci.

5.41.2 Odpovédnost managementu

5.4.1.21 Angazovanost managementu

Za rozvijeni systému managementu kvality v rdmci laboratofe odpovidd manazer kvality laboratofe, za
uplatfiovani pravidel systému managementu odpovida vedouci laboratofe. Tato odpovédnost je
naplfiovana pfedevsim:
e predavanim informaci a ukolli, ¢imz je zdUrazfiovana dulezitost pInit pozadavky zakaznikd pfi
sou¢asném dodrzovani zakonnych pozadavk( a pfedpisu
stanovenim politiky kvality, dale viz kap. 5.4.1.2.3 této PK
stanovenim cill kvality, dale viz kap. 5.4.1.2.4 této PK
stanovenim odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztah( viz kap. 5.4.1.2.5 této PK
stanovenim komunikaénich kanall viz kap. 5.4.1.2.6 této PK
jmenovanim manazera kvality viz kap. 5.4.1.2.7 této PK
prezkoumavanim systému managementu — celkové zhodnoceni efektivnosti systému
managementu kvality, dale viz kap. 5.4.15 této PK
e Zzajisténim odborné zpusobilosti pracovnikl laboratofe k vykonu jejich ¢innosti viz kap. 5.5.1.6
této PK
e zajiStovanim dostupnosti zdroju, dale viz kap. 5.5.1, 5.5.2 a 5.5.3 této PK

5.4.1.2.2 Potieby uzivatell

Stalym pfezkoumanim pozZadavkl zakaznika, pfipadné smluv s nimi uzaviranych a pfezkoumani
systému managementu jako celku zajisStuje vedeni laboratofe, Ze jeji sluzby véetné pfislusnych
poradenskych a interpretacnich sluzeb odpovidaji potfebam pacientd a vSem tém, ktefi sluzby
vyuzivaji. Cileny monitoring potfeb uzivatell dale laboratof zajiStuje prostfednictvim dotazniku
spokojenosti, viz kap. 5.4.14.3 této PK.

5.4.1.2.3 Politika kvality

Vyjadfeni vedeni laboratofe o politice kvality a jejich cilech je uvedeno v kap. €. 5.3.1 této PK. Pro
uplatnéni politiky kvality v praxi jsou prostfednictvim SMK definovany prostfedky, zpusoby a pravidla,
ktera umoznuji laboratofi trvalé pIinéni kritérii normy CSN EN ISO 15189 a dokumentu MPA 10-02-...

5.4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Politika kvality laboratofe je naplhovana prostfednictvim cild kvality. Cile jsou rozpracovany na
konkrétni cile pro specifikované obdobi a uvedeny v dokumentu KZ01_FOO0001 Cile organizacni
jednotky. Cile organizacni jednotky jsou v souladu s KZ01_SC0010 Mise a vize KZ.

Kontrola pInéni cilG kvality na dané obdobi je jednim z bodl pfezkoumani systému managementu
kvality, které probihd 1 x ro¢né&, pokud nedojde k vyznamnym systémovym nebo organizacnim
zmeénam, které by si pfezkoumani systému kvality vyzadaly dfive. V takovém pfipadé je vyhlaSovano
mimofadné pfezkoumani systému managementu kvality.

5.4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Laboratof a veSkeré jeji Cinnosti jsou organizovany tak, aby pracovnici méli pro svoji &innost
odpovidajici kvalifikaci, znalosti a zaSkoleni a aby kazdy pracovnik mél urCen rozsah a vymezeni
oblasti své odpovédnosti a byl s nimi prokazatelné seznamen. Pfehled opravnéni provadét vySetieni
a uvolfiovat vysledky je dano v KZ03_SC0564 DC LTS Seznam zaméstnancu a jejich pravomoci
Podrobné povinnosti, odpovédnosti a pravomoci pracovnikll jsou uvedeny v dokumentu
KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace. Pracovnici své prokazatelné seznameni
s rozsahem svych €innosti a povinnosti stvrzuji podpisem.

Organizacni struktura laboratofe je uvedena v pfiloze ¢. 1 PK, vazba mezi laboratofi a spole¢nosti
v KZ01_SMO0001 Organizacni fad — Krajska zdravotni, a.s.

5.4.1.2.6 Komunikace

Interni komunikace je v laboratofi zajiSténa formou internich porad, telefonické a e-mailové
komunikace a informacnimi nasténkami.
Systém internich porad
e Operativni porady se realizuji podle potfeby provozu na pracovisti laboratofe, pofizuje se
z nich zapis do knihy — Provozni schize.
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e Mé&si¢ni porady organizuje vedouci laborantka, Ffedi se oblasti provozu i systému
managementu kvality. Zapis pofizuje vedouci laborantka do formulafe KZ02_FO0001 Zapis
z porady.
e Zvlastnim typem porady je porada k pfezkoumani SMK, ta je realizovana zpravidla 1x ro¢né
za UCasti vedeni laboratofe, podrobné viz kap. 5. 4. 15 této PK.
Informacéni nasténky
Informace o provoznich zalezitostech jsou dostupné na nasténkach v prostoru pracovisté. Za
aktualnost a udrzbu obsahu nasténky je odpovédna vedouci laborantka.
Tyto zplsoby interni komunikace pIné vyhovuji potfebam laboratofe a odpovidaji velikosti,
komplexnosti laboratofe a potfebé u€inného pfenosu zprav.
Komunikaéni procesy smérem k uzivatelim laboratornich sluzeb zajiStuje vedeni laboratore
nasledovné:
Informace o preanalytické fazi vySetfeni (podminky odbéru, odbérové nadobky, mnozstvi biologického
materialu apod.) jsou uvedeny v SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin, dostupné na
intranetu KZ a internetovych strankach KZ.
Vedouci laboratofe/primaf se Ucastni primarskych porad a vedouci laborantka porad hlavni sestry,
¢imz je zajistén pfenos informaci, propagace efektivniho vyuzivani sluzeb laboratofe, znalost
podminek preanalytické faze apod.
Pro informaci lIékafll NEM DC i externich Iékafl o zménach v nabizenych sluzbach laboratofe jsou
vyuzivany informacni dopisy. Poradenské a konzultacni sluzby blize viz kap. 5.4.7. této PK.

5.4.1.2.7 Manazer kvality

Vedouci laboratofe jmenuje manaZera kvality. Manazer kvality ma nasledujici odpovédnosti
a pravomoci:

e odpovidd za zavedeni a rozvijeni SMK dle normy CSN EN ISO 15189, aktualnost
a kompletnost souvisejici dokumentace LTS DC
odpovida za zavedeni a udrzovani procesu potfebnych pro SMK
odpovida za organizaci internich auditt kvality v LTS DC a pfezkoumani jejich vysledku
odpovida za vypracovani periodické zpravy z pfezkoumani SMK a vyhlaseni jeho vysledku
zajistuje trvalé proskolovani a pusobeni na pracovniky laboratofe v oblasti systému
managementu kvality
e odpovida za kompletnost, aktualnost a revize PK
e odpovida za vedeni evidence napravnych opatfeni
e spolupracuje s internim auditorem OKK

5.4.2 Systém managementu kvality (kap. 4.2, CSN EN ISO 15 189)

5.4.21 Obecné pozadavky

V ramci spoleénosti je zaveden a uplatfiovan systém Fizeni kvality dle pozadavk( normy CSN EN 1SO
9001. Pracovisté laboratore je dle pozadavk( uvedeného standardu certifikovano jiz od roku 2007.
Presna specifikace pozadavkl normy, které se vztahuji k pfedmétu €innosti zdravotnickych laboratofi,
je uvedena v CSN EN ISO 15189. Rozsifeni systému managementu kvality podle pozadavk( normy
CSN EN ISO 15189 je strategickym rozhodnutim vedeni a predstavenstva KZ.

Vytvofeny, zdokumentovany a udrZzovany systém managementu kvality slouzi jako prostfedek pro
posouzeni schopnosti plnit pozadavky zakaznika a zvySovat jeho spokojenost a souCasné jako
prostfedek k naplhovani pfisluSnych pozadavkl zakonu a predpist. Cilem je, aby efektivni aplikaci
tohoto systému byla zvySovana jeho vykonnost a zajisténa shoda s pozadavky uvedenymi v normé
CSN EN ISO 15189,

Systém fizeni kvality laboratofe je plné kompatibilni se systémem Fizeni celé spole¢nosti. Z tohoto
dlvodu spolupracuje vedeni laboratofe na tvorbé zavazné interni dokumentace vydavané spole¢nosti
KZ. Na tyto dokumenty se rovnéz odvolava PK.

Vyjadfeni vedeni laboratofe o politice kvality a jejich cilech je obsazeno v kap. €. 5.3.1 této PK. Cilem
vytvofeni SMK pro laboratof bylo definovani prostfedkl, zplsobl a pravidel jeji realizace,
umoziujicich laboratofi trvalé pinéni kritérii normy CSN EN ISO 15189 a dokumentu MPA 10-02-
Jako souhrn téchto prostfedk(l a postupU pro zabezpecovani kvality laboratofe je SMK popsan touto
PK. Ugel, rozsah platnosti, zptisob fizeni a odpovédnost za fizeni PK definuji kap. 1, 2 a 4 této PK.
Vedeni laboratofe vénuje péci systematickému udrzovani a aktualizaci SMK a jeho zlepSovani.
V kapitole 5. 4. 15 této PK jsou stanoveny zasady, postupy a intervaly provéfovani a pfezkoumavani
SMK a uréeni odpovédni pracovnici ve vztahu k uvadénym &innostem a k jejich kontrole.

Za zabezpeclovani kvality, za aktualni dokumentaci SMK a za kontrolni systém a jeho realizaci je
odpovédny manazer kvality.
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Zpusob spravného provadéni internich auditl je zajistén v ramci celé nemocnice proskolenim
a jmenovanim internich auditor(l. I1AK je poté realizovan vzdy tim zplGsobem, aby IAK provadéli
pracovnici nezavisle, tedy aby Zadny pracovnik neprovéfoval vlastni ¢innost.
Vedouci laboratofe odpovida za:
e definovani procest nezbytnych pro funkéni systém managementu kvality a jejich vzajemnych
vazeb — viz pfiloha ¢.4 Mapa procesu laboratore této PK
e stanoveni kritérii a metod pro Fizeni procesu — viz pfiloha ¢. 5 Pfehled proces(i laboratofe této
PK
e Zzajisténi a dostupnosti zdroju a informaci pro provadéni a sledovani téchto procesu
¢ sledovani, vyhodnocovani a pfijimani opatfeni pro neustalé zlepSovani procesl

5.4.2.2 Pozadavky na dokumentaci

5.4.2.2.1 Obecné

Pro laboratof jsou zavazné vS8echny dokumenty Krajské zdravotni, a.s. Laboratof povazuje tyto
dokumenty za interni dokumentaci, protoZe se podili na jejich tvorbé.
Organizacni utvary spole¢nosti maji zpracovanou dokumentaci systému managementu kvality ve
Ctyfech typech dokumenta:
e Ridici dokumenty Krajské zdravotni, a.s (napf. Organizaéni a provozni Fad, Kolektivni
smlouva a veSkeré dokumenty vydané Krajské zdravotni, a. s.)
e Odborné dokumenty organizaénich uatvari (napf. Odborné smérnice, Provozni fady
organizacnich utvar(i, Programy zabezpecovani kvality)
e Pracovni postupy (napf. Standardni operaéni postupy, Specifikace)
Soucasti fizené dokumentace jsou dale:
e Vzorové formulare — vzorové dokumenty slouzici k tvorbé zaznamu a fizeni jejich jednotné
formy
e Zaznamy — dokumenty, které jsou zpracovany v prubéhu jednotlivych ¢innosti pro poskytnuti
dikazu o jejich vykonani. Pro systém managementu kvality slouzi jako zaznam o kvalité
a jsou tedy pfedmétem zkoumani pfi internich auditech
Interni dokumentace Krajské zdravotni, a.s. je Clenéna do tfech linii.
Prvni linie dokument( je na urovni vedeni spole¢nosti KZ, tyto dokumenty jsou platné pro vSechny
pracovniky spole¢nosti s ohledem na procesni fizeni. Identifikace dokumentd je napf. KZ03_SMO0000
Nazev dokumentu.
Druhou linii tvofi interni dokumentace vydavana na urovni OZ je platna pro zaméstnance daného
od&tépného zavodu spole€nosti a v ndzvu dokumentu je identifikace napf. KZ03_SM0000 DC Nazev
dokumentu.
Treti linie Ffizenych dokumentd je na Udrovni laboratofe. Tyto dokumenty jsou oznaeny napf.
KZ03_SMO000X DC LTS Nazev dokumentu. Strukturu dokumentace laboratofe mizeme zjednodusené
znazornit takto:
Strukturu dokumentace laboratofe mizeme zjednodu$ené znazornit takto:

1. linie Fizeni Rizena dokumentace KZ, a.s.

Organizani smérnice

Metodicky pokyn

Formular

Specifikace

atd.

2. linie Fizeni Rizena dokumentace DC

Organizacni smérnice

Metodicky pokyn

Formular
Specifikace
atd.
3. linie Fizeni Rizena dokumentace DC LTS
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1. vrstva PFirucka kvality
Laboratorni pfirucka
2. vrstva -
Smérnice, fady (v nazvu oznageno SM)
Standardni postupy (v nazvu oznaceno ST)
3. vrstva —
Specifikace (v nazvu oznaceno SC)
4. vrstva Formulafe a jina zaznamova média (v nazvu oznaceno FO)
Externi dokumentace — dokumenty vyuzivané v ramci béznych €innosti,
5. vrstva e . . o s X .
ale nevytvarené spolecCnosti, napf. pfibalové letaky, manualy od vyrobce

KZ, a.s. ma nastaven procesni pfistup Fizeni, ktery je zohlednén v ramci identifikace dokumentu.
Celkem je vydefinovano 12 procesu. VeSkera dokumentace, ktera je zavazna pro laboratof, nese
v identifikaci Ciselny kod daného procesu a zkratku oddéleni LTS. Presnéjsi popis je uveden
v KZ02_SM0001 Rizeni dokumentace.

5.4.2.2.2 Prirucka kvality

PFirucka kvality je tvofena v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 a struktura PK kopiruje
strukturu normy. Je evidovana v seznamu platnych dokumentl. PK je vydavana ve vice vytiscich,
pfiemz jeji distribuce je uvedena v KZ02_FO00056 Seznamu dokumentace oddéleni. Pokud je
provedena zména této pFirucky kvality, nova verze je vzdy zaslana na CIA.

5.4.3 Rizeni dokumentt (kap. 4.3, CSN EN I1SO 15 189)

Dokumenty a zaznamy systému managementu kvality jsou Fizeny, tj. jsou vytvofena pravidla pro jejich
tvorbu, schvalovani, pfezkoumani, aktualizaci v€etné identifikace zmén. Dostupnost je v mistech
pouzivani a zajisténi jejich trvalé Citelnosti a snadné identifikovatelnosti. Je také zajisténa identifikace
dokumentl externiho plvodu, pracovni instrukce (informacni dokumenty na nasténkach) véetné Fizeni
jejich distribuce, a je zajisténo, aby nedoslo k neumysinému pouzivani zastaralych, neplatnych nebo
jinak nespravnych dokumentu.

Pravidla a postupy pro fizeni dokumentace platna pro laboratof jsou definovany ve smérnici
KZ02_SM0001 Rizeni dokumentace, v tomto dokumentu jsou definovany i podminky roéni revize
vSech dokumentu.

Seznam dokumentace laboratofe je uveden v KZ02_F0O0056 Seznam dokumentace oddéleni, ktery
je veden spravcem dokumentace laboratofre.

Pravidla pro archivaci a skartaci dokumentd jsou definovana v dokumentech organizace zavaznych
pro laboratof KZ12_SMO0003 Spisovy rad KZ; KZ12_SC0002 Skartacni plan a KZ12_F00024
Navrh na skartaci dokumenti, dale v dokumentu laboratofe KZ02_FO0057 Seznam dokumentace
v archivu a KZ03_ST1478 DC LTS SOP Vznik, revize, stahovani, archivace Fizené dokumentace.

5.4.4 Smlouvy o sluzbach (kap. 4.4, CSN EN ISO 15 189)

Politikou smluv o sluzbach je pfezkoumavat kazdy pozadavek — podklad k uzavreni smlouvy za
ucelem vyjasnéni obsahu poZadavku a ovérfeni zdroji laboratofe k plnéni uvedenych
poZadavkii.

5.4.41 Uzavirani smluv o sluzbach

Laboratof, zastoupena vedoucim laboratofe, odpovida za ur€eni a pfezkoumani pozadavku tykajicich
se poskytovanych sluzeb z pohledu:
e odpovidajiciho zpusobu jejich definovani, dokumentovani a pochopeni véetné metod, které
maji byt pouzity v rdmci sluzby (viz Zadanka o vySetieni),
e schopnosti a zdrojl ke splnéni téchto pozadavku
e volby vhodnych postupu pro spinéni pozadavkd smlouvy a klinickych potfeb

Smlouvy vztahujici se k ¢innostem laboratofe jsou nasledujici:

¢ Smlouvy s klienty
Smiouvy
Laboratof neuzavira smlouvy s klienty vzhledem k tomu, Ze pravni identitu nese spolec¢nost jako celek.
Smluvnim vztahem vyjadfujicim konkrétni pozadavek klienta je Zadanka o vySetfeni. Postup jejiho
pfezkoumani je popsan v nasledujicim odstavci a v kapitole 5.5.4 této PK.
Zadanka o vysetieni (dale jen zadanka)

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 15z 53



KZ03_SMO0255 DC LTS P¥irucka kvality

Za prezkoumani konkrétnich pozadavkd danych Zzadankami a dal$imi typy pozadavkovych listd
odpovida zaméstnanec pfijimajici poZzadavek. Zaznamem o pfijeti poZzadavku je jeho evidence
v informacnim systému (LIS). V pfipadé pochybnosti rozhoduje o pfijeti pozadavku zakaznika vedouci
laboratofe.

Pozadavky zakaznika na vySetfeni jsou pfezkoumavany pred pfijetim odpovédnosti laboratofe
poskytnout zakaznikovi sluzbu.

Zpfesnéni postupu pfezkoumani zadanek je uveden v kapitole 5.5.4 této PK.

e Smlouvy se zaméstnanci
Jedna se zejména o smlouvy ve smyslu pracovné-pravnich vztahu. Prezkoumani a schvalovani
personalnich dokument(l zajistuje Usek fizeni lidskych zdroja.
Dokladem o pfezkoumani je datovany podpis na pracovni smlouvé obou zainteresovanych stran.

e Ostatni smlouvy
Jde o smlouvy s pojistovnami, zapUljcéky pfistroji, outsourcing sluzeb. Jsou uloZzeny na Pravnim
oddéleni vsouladu s KZ12_SM0001 Zasady pro uzavirani smluvnich vztahd. Prezkoumani
a schvaleni tohoto typu smluv provadi statutarni zastupce.

5.4.4.2 Prezkoumani smluv o sluzbach

Laboratof neuzavira smlouvy s klienty vzhledem k tomu, Ze pravni identitu nese spoleCnost KZ jako
celek. Smluvnim vztahem vyjadfujicim konkrétni pozadavek klienta je Zadanka o vySetfeni (dale jen
zadanka). Pozadavky zakaznika na vysSetfeni jsou pfezkoumavany pfi pfijmu vzorku, pokud nejsou
splnény poZadavky na vzorky, resp. zadanky, postupuje se podle KZ03_SM0224 DC LTS Reseni
neshod. Postup pfezkoumani Zadanek je uveden v kapitole 5.5.4 této PK.

5.4.5 Laboratorni vySetfovani ve smluvnich laboratofich (kap. 4.5, CSN EN ISO
15 189)

5.4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi

Postup pro vybér smluvnich laboratofi vychazi z dlouhodobé pFedchazejici spoluprace s témito
laboratofemi. Smluvni laboratofe jsou vybirany na zékladé téchto kritérii: pfednost maji akreditované
laboratofe, spektrum nabizenych vysSetfeni, rychlost a kvalita provedené prace, v neposledni fadé
dbame na pozadavky a pfipominky naSich klientd, jak jsou spokojeni s kvalitou a formulaci vysledkd.
Smluvni laboratofe vyuzivané laboratofi jsou uvedeny v KZ03_FO0507 Seznam smluvnich
laboratofi. Spoluprace se smluvni laboratofi je hodnocena v ramci pfezkoumani vedenim dle kritérii
definovanych v KZ03_F00884 DC LTS Hodnoceni smluvni laboratore.

Smluvni laboratofe jsou takové laboratofe, pro které nase laboratof funguje jako sbérné misto.
Smluvni laboratofe si samy prebiraji vzorky a zadanky a provadi jejich pfijem.

O zaslani materialu k vySetfeni do smluvni laboratofe je proveden zaznam do pfislusného formulare.

5.4.5.2 Poskytovani vysledkt vysetieni

Za dodani vysledku odesilateli neru¢ime.
Seznam smluvnich laboratofi je uveden v SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin
av KZ03_FO0507 Seznam smluvnich laboratofi.

5.4.6 Externi sluzby a dodavky (kap. 4.6, CSN EN I1SO 15 189)

Politikou vybéru a pouzZiti externich sluZeb je zajistit takovy vybér potiebnych sluzeb
a materialniho zabezpeceni, aby nebyla negativhé ovlivnéna kvalita provadénych vysetieni
a vySetfeni mohla byt provadéna dostate¢né kvalifikované, v poZadovaném rozsahu a ve
sjednanych ¢asovych terminech.
Laboratof ma stanoveny postupy pro uréeni poZadavku na nakupovany produkt. V ramci systému
managementu kvality jsou stanovena zavazna pravidla pro ovéfeni shody nakupovaného produktu se
zadanymi poZadavky.
Tyto postupy se spolu s postupy pro vybér dodavatell a jejich periodické hodnoceni Fidi podle nize
pravidel definovanych v zavaznych dokumentech:

e KZ10_SMO0002 Rizeni ndkupnich procest

e KZ10_MP0002 Metodicky pokyn k hodnoceni dodavatelt
e KZ10_FO0003 Zaznam o hodnoceni externiho dodavatele materialt
e KZ10_MP0001 Reklamacni Fizeni
e KZ03_FO00822 Seznam a hodnoceni externich dodavateli
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Systém fizeni dodavek v laboratofi zahrnuje také zaznamy o pouZivanych reagenciich. Tyto
zaznamy obsahuji dllezité informace o kazdé dodavce (resp. baleni) v tomto rozsahu:
e datum pfijeti s podpisem zaméstnance dle KZ03_F00366 DC LTS Podpisové vzory —
uvedeno v dodacim listé ¢i dopsanim data na objednavku
e identifikaci (komeréni nazev, Cislo Sarze, datum exspirace) viz KZ03_FO0435 DC LTS
Skladovy list
e parafa, resp. jméno zaméstnance a prejimajiciho a kontrolujiciho dodavku dle KZ03_F0O0366
DC LTS Podpisové vzory
e datum pfijmu a vydeje ze skladu na KZ03_F00435 DC LTS Skladovy list.

Konsignacni sklad biochemickych materialti od firmy Roche

e V laboratofi je umistén konsignacni sklad pro spotiebni zbozi. ZbozZi uloZzené v konsigna¢nim
skladu neni majetkem laboratore.

e Pfi odebrani zbozi z konsigna¢niho skladu laborantka vypini pozadavek na dopInéni
smluvniho poc¢tu kusu do formulafe Konsignaéni sklad firmy Roche s.r.o. a pfeda vedouci
laborantce, ktera zboZi objedna. Po obdrzeni zbozi laborantka zaznamena datum pfijeti, poCet
pfijatych kusU, $arzi a exspiraci do KZ03_F00435 DC LTS Skladovy list.

Sklad ostatniho materialu
e V laboratofi je umistén sklad pro spotfebni zbozi. Pfi odebrani zbozi ze skladu laborantka
vyplni pozadavek na doplnéni poétu kust do formulafe KZ03_F0O0796 DC LTS Objednavani
reagencii a pfeda vedouci laborantce, ktera zbozi objedna.
e Po obdrzeni zbozi laborantka zaznamena datum pfijeti, poCet pfijatych kusu, Sarzi a exspiraci
do KZ03_F0O0435 DC LTS Skladovy list.

5.4.7 Poradenské sluzby (kap. 4.7, CSN EN ISO 15 189)

Laboratof ma uréeny efektivni zpisoby komunikace se zakaznikem a péci o zakazniky, dale zpusoby
vyfizovani poptavek, smluv nebo objednavek zakaznik.

V ramci laboratore je tato &innost zajistovana odbornymi zaméstnanci (VS pracovnici) laboratore, ktefi
poskytuji poradenské sluzby nize uvedenymi formami:

e Laboratof poskytuje dalSi potfebné informace pro volbu vySetfeni a pouzivani sluzeb zpravidla
formou telefonické konzultace s klinickym pracovnikem (interpretace vysledku), popf. formou
osobni nebo pisemné konzultace (dopis, e-mail).

e Odborni pracovnici se prubézné ucastni odbornych seminafll a Skoleni, zaznamy
o planovanych a uskute¢nénych Skolenich jsou vedeny v personalni dokumentaci.

e VSechny zmény tykajici se jednotlivych metod nebo zavedeni novych metod jsou Zadatelé —
zakaznici pisemné informovani, oznameni jsou archivovana.

e Propagace efektivniho vyuzivani laboratornich sluzeb

5.4.8 Reseni stiznosti (kap. 4.8, CSN EN ISO 15 189)

Politikou naplriovani tohoto kritéria je evidovat a neprodlené resit vSechny dorucené stiznosti
a z kazdé opravnéné stiznosti vyvodit odpovidajici opatreni.

Reseni stiznosti je definovano v Laboratorni pfiruéce kap. 6.8 SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka
LTS Décin.

Odpovédnost za feSeni stiznosti na Cinnosti laboratofe nebo jejich zaméstnancl nese vedouci
laboratofe, ktery da podnét k napravnému opatfeni. Laboratof reaguje na vSechny stiZnosti, at’ jiz
podané pisemné (ve formé listinné nebo elektronické) nebo Ustné (osobng, &i telefonicky). V laboratofi
je Kniha stiznosti, do které se veskeré stiznosti zapisuiji.

Stiznosti, které jsou anonymni, se nefeSi postupem popsanym touto kapitolou, ale povazuji se za
podnéty pro kontrolu stéZované cinnosti. Konkrétni postupy pro FfeSeni stiZnosti jsou popsany
v zavazném dokumentu KZ11_SMO0001Prijimani a vyrizovani stiznosti a ostatnich podani v KZ,
a.s.

5.4.9 Zjistovani a fizeni neshod (kap. 4.9, CSN EN ISO 15 189)

Politikou Ffizeni neshod je ihned FeSit zjiSténi neshodné prdace tak, aby se zamezilo
v pokracovani této prace a aby byly neprodlené zjisStény a odstranény pfic¢iny jejiho vzniku.
Neshody, tj. vystupy nesplnujici specifikované pozadavky, jsou fizeny tak, aby bylo mozné je
identifikovat a napravit zjiSténou neshodu.

Postup pro identifikaci neshodné prace, jeji separaci (pfipadné oznaceni), pfezkoumani a vyporadani
neshody je popsan v zavazném dokumentu nemochice KZ02_SM0005 Neshody a nezadouci

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 17 z 53



KZ03_SMO0255 DC LTS P¥irucka kvality

udalosti, KZ03_SC0201 Klasifikace neshod pro diagnosticky komplement. Detailné je popsano
v lokalnim dokumentu KZ03_SM0224 DC LTS Reseni neshod.

5.4.10 Napravné opatieni (kap. 4.10, CSN EN ISO 15 189)

Vybér, navrh i pfijeti napravnych opatfeni jsou nedilnou soucasti feSeni neshodné prace. Laboratof
ma stanoven postup pro pfijimani opatfeni k odstranéni zjiS§téné neshody a k zabranéni opakovanému
vyskytu neshod. Tento postup je popsan v dokumentu KZ02_SM0020 Opatreni k napravé
a preventivni opatreni KZ.

5.4.11 Preventivni opatieni (kap. 4.11, CSN EN ISO 15 189)

Spoleénost ma stanoven postup pro identifikaci potencionalnich neshod, moznych ohrozeni
a prilezitosti ke zlepSeni. Na zakladé identifikace zjiSténych informaci jsou pfijimana preventivni
opatfeni. Postupy pro Fizeni preventivnich opatfeni jsou definovany v KZ02_SM0020 Opatieni
k napravé a preventivni opatreni KZ.

V ramci laboratofe odpovida vedouci laboratofe za realizaci pfezkoumavani v oblasti prevence, za
stanoveni vhodnych preventivnich opatfeni a za uréeni osob odpovédnych za realizaci téchto opatfeni
ve stanoveném rozsahu a v uréeném terminu.

Preventivni €innost je €innost analyticka. Pfedmétem pfezkoumavani v ramci prevence jsou vysledky:
operativniho fizeni kvality (externi a interni kontroly),

internich auditd,

prezkoumavani dokumentace,

feseni stiznosti zakaznikd,

dozoru akreditaniho organu,

analyz Udaj(, trendl a rizik.

Mezi preventivni opatfeni, ktera jsou v laboratofi rutinné uplatiiovana, se fadi nize uvedené procesy:

V oblasti odborné V oblasti SMK
zajidténi navaznosti méfidel a zafizeni fizeni dokumentace
verifikace metod prezkoumavani SMK
ucast na EHK a analyzy vysledk pfezkoumavani smluv
systém interniho hodnoceni kontroly planovana Skoleni kvality
planovana odborna skoleni zaméstnanci realizace internich audit

5.4.12 Neustalé zlepSovani (kap. 4.12, CSN EN I1SO 15 189)

Vedeni laboratofe usiluje o neustalé zlepSovani svych proces( a produktd. Toto Usili je podporovano
systémem managementu kvality, ktery stanovenim odpovidajici politiky kvality a z ni vychazejicich cill
kvality, tvofi ramec pro neustalé zlepSovani vykonnosti.

VSechny dil¢i kroky pfezkoumani managementu kvality formou internich auditd, analyzou udaj(,
opatfenimi k napravé a preventivnimi opatfenimi pak tvofi zpétnou vazbu pro pfipadné korekce
politiky a cill kvality tak, aby bylo dosazeno neustalého zlepSovani vysledkl a efektivnosti systému
managementu kvality.

VSichni zaméstnanci jsou opravnéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou pfezkoumavany a jsou
zdrojem informaci a podnétl potfebnych pro Fizeni a zlepSovani jednotlivych procesl a produktu.
VSechny informace tykajici se zlepSovani jsou dale projednavany na pravidelnych poradach.
Vyznamnym zdrojem zlepSovani jsou dale vystupy z monitorovani a analyzy a pfezkoumani systému
managementu kvality.

V ramci laboratofe je neustalé zlepSovani zajistovano dale témito postupy:

e pravidelnym pfezkoumavanim veSkeré dokumentace laboratofe (minimalné 1x ro¢né),

e sledovanim a hodnocenim podilu laboratofe na péci o pacienta

o sledovani doby odezvy — provadéno systematicky, provadi lékaf, VS nebo SS pfi uvolfiovani
vysledkll. v pFipadé zjisténi prekroceni doby odezvy je proveden zaznam do KZ03_FO0478
Zaznam neshod pro diagnosticky komplement. Pokud pfekroeni mlze ohrozit zdravi
pacienta je VS pracovnik odpov&dny za informovani klinického Zadatele a zaznam je
proveden do LIS. Jednou mési¢né provedena analyza v LIS.

e hodnoceni spokojenosti zakaznik(i — provadéno v souladu s dokumentem KZ02_SM0006
Monitorovani a analyza indikatorud kvality v Cetnosti 1x ro¢né prostfednictvim
dotaznikového 3etfeni — KZ03_F0O0830 DC LTS Dotaznik spokojenosti klienta — Iékari
Nemocnice Déc¢in, KZ03_FO00829 DC LTS Dotaznik spokojenosti klienta — externi Iékar.

e pro vSechny uvedené ukazatele je vypracovan AkEni plan zlepSovani pro dany rok.
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Za celkové vyhodnoceni odpovida vedouci laboratofe a MK.

5.4.13 Rizeni zaznam (kap. 4.13, CSN EN I1SO 15 189)

Politikou je provadét zaznamy (a jejich pripadné opravy) tak, aby byly uplné, jasné a presné
identifikovatelné a trvalé. Uchovavat je tak, aby byly dostupné vsude tam, kde se s nimi pracuje
PFi zajisténi jejich divérnosti.

Odpovédnosti za €innosti souvisejici s fizenim zaznamd maiji pracovnici, ktefi tyto zaznamy pofizuji,
stejné tak tito pracovnici odpovidaji za spravnost a Uplnost pofizenych zaznam( a za jejich ochranu
do doby jejich archivace.

Za vytvareni formulafl na zakladé pozadavkl jednotlivych zaméstnancl, pozadavkd normy apod.
odpovida MK. Za pofizovani zaznam( v souladu s postupy stanovenymi SMK, za jejich evidenci
a archivaci odpovida vedouci laboratofe. Kontrolu pofizovani a spravnosti zaznam( operativné
provadi povéfeni pracovnici pfi bézném provozu a MK ve spolupraci s internim auditorem v ramci
internich auditd kvality.

O realizaci v8ech postupl laboratofe v oblasti zabezpe€ovani kvality i v oblasti odborné jsou
provadény zaznamy. Zaznamy poskytuji objektivni doklad o rozsahu plnéni poZadavku na kvalitu nebo
na uspokojivou funkci SMK. Jsou rovnéz zaznamenavany informace, které by mohly byt potfebné pro
budouci sporné situace.

Postupy pro fizeni zaznam( zavazné pro laboratof jsou definovany v dokumentu matefské organizace
KZ02_SMO0001 Rizeni dokumentace a KZ03_ST1478 DC LTS SOP Vznik, revize, stahovani,
archivace fizené dokumentace.

Postupy a zavazné pravidla pro spravu, ochranu, zalohovani elektronickych dat a pravidelnou profylaxi
prostfedkl vypocetni techniky v laboratofi jsou obecné definovana v KZ06_SMO0005 Sprdva
elektronickych dat v KZ.

5.4.14 Hodnoceni a audity (kap. 4.14, CSN EN I1SO 15 189)

5.4.14.1 Obecné

V laboratofi jsou zavedeny postupy hodnoceni a internich auditll, které jsou potfebné pro prokazani
toho, Ze:

e procesy funguji spravné a efektivné

e je zajiSténa shoda se systémem managementu kvality

e je neustale zlepSovana efektivita systému managementu kvality

Vysledky a vystupy z procesu hodnoceni jsou zdrojovou oblasti pfezkoumani SMK.

5.4.14.2 Prezkoumavani pozadavku, vhodnosti postupl a pozadavk(i na vzorky

Vedouci oddéleni je odpovédny za ro¢ni pfezkoumani nabizenych laboratornich vySetfeni z pohledu
jejich rozsahu a zaméreni, zda odpovidaji obdrzenym poZadavkim od uzivatell sluzeb. Zaznam
0 pfezkoumani je soucasti zaznamu o revizi KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS
Décin, kde jsou vSechny uvedené pozadavky shrnuty. Zaznam o pfezkoumani je soucasti
KZ02_FO0040 Zprava k pfezkoumani SMK v laboratornim komplementu.

5.4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatell

Hodnoceni spokojenosti zakaznik(l je provadéno prostfednictvim dotaznikového Setfeni pomoci
KZ03_FO0830 Dotaznik spokojenosti klienta — Iékaf Nemocnice Déc¢in, KZ03_F00829 Dotaznik
spokojenosti klienta — externi lékaF. Za rozeslani i vyhodnoceni dotaznik(i je odpovédny MK
laboratofe. Vysledky jsou zpracovany jako podklad pro pfezkoumani systému managementu ve
formulafi KZ02_FOO0037 Analyza indikatoru kvality. Dale je jako zpétna vazba vyuzivana pravidelna
komunikace vedouciho laboratofe s klinickymi Iékafi.

5.4.14.4 Pripominky pracovnikt

VSichni pracovnici jsou opravnéni podavat navrhy a pfipominky tykajici se zlepSeni vSech aspektl
prace laboratofe ustné v ramci porad nebo pisemné do Knihy zlepSovani. Pfipominky a navrhy jsou
prezkoumavany a jsou zdrojem informaci a podnéta potfebnych pro fizeni a zlepSovani jednotlivych
proces(l a produktl. Na kazdou pfipominku je zpétna vazba vedeni laboratofe zdokumentovana.

5.4.14.5 Interni audit

Politikou realizace internich auditi kvality je provdadét planované i operativni interni audity,
dodrzovani zdsad a postupl zabezpecovani kvality s cilem zajisténi spravné realizace systému
kvality.
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Postupy pro provadéni internich auditd, pozadavky na zaznamy z internich auditd a poZadavky na
kvalifikaci auditord definuje zavazny dokument matefské organizace KZ02_SMO0003 Interni audit.
Interni audity laboratofe jsou planovany manazZerem kvality ve formulafi KZ02_FO0062 KOMPL
Program internich auditu kvality v laboratornim komplementu, a to tak, aby b&éhem kalendafniho
roku pokryly véechny prvky CSN EN ISO 15189 a aby pracovnici neprovéfovali své vlastni &innosti.

5.4.14.6 Management rizika

K fizeni rizik vyuziva laboratof jako nastroj metodu FMEA (Failure Mode and Effects Analysis). Jedna
se o analytickou metodu, jejimz cilem je identifikovat mista mozného vzniku vad v ramci laboratornich
pracovnich procesu.

Na vlastni analyze rizik se podili vedouci laboratofe, manazer kvality, OPLM, Iékafi a vedouci
laborantka. Zpracovani i aktualizace analyzy rizik probiha prostfednictvim brainstormingu, kdy jsou
definovany potencialni vady v procesu, jejich mozné disledky a také soucasné nastaveni systému,
které umoznuje odhalit potencialni vady. Na zakladé ciselného ohodnoceni definovanych moznych
zavad z pohledu jejich Eetnosti, zavaznosti a miry odhalitelnosti je vypocten celkovy rizikovy faktor pro
dané riziko. Postup konkrétniho €iselného hodnoceni je sou€asti formuldife KZ03_FO0072 Analyza
rizik (FMEA).

Na zakladé této analyzy vedeni laboratofe voli priority z pohledu pfijimanych opatfeni. Za pfijeti
odpovidajicich preventivnich opatfeni a opakované prehodnoceni miry rizika po realizaci
preventivnich opatfeni zodpovida vedouci laboratore.

Analyza rizik je vzdy pfehodnocovana, kdyz dojde k neshodé&, ktera jiz byla do analyzy zahrnuta,
pfipadné dojde k rozSifeni definovanych zavad, pokud se jedna o zcela novy problém, ktery doposud
nenastal. Za pravidelnou kontrolu aktualnosti analyzy rizik (min. 1 x ro¢né) je odpovédny manazer
kvality. Zaznam o vysledku kontroly je uveden ve Zpravé z pfezkoumani systému managementu.

5.4.14.7 Indikatory kvality

Vedeni laboratofe zavedlo indikatory kvality pro soustavné sledovani a hodnoceni podilu laboratofe
na péci o pacienta. Pfehled a metodiky sledovani a hodnoceni jednotlivych indikatorl jsou popsany
v zaznamu KZ02_FOO0019 Indikatory kvality. Tato pravidla jsou vydavana kazdy rok jako vystup
z pfezkoumani systému managementu dle postupu uvedeného v KZ02_SMO0006 Monitorovani
a analyza indikatoru kvality.

Doba odezvy je stanovena tak, aby odpovidala klinickym potfebam zadatele, viz kap. 5.5.8.3 této PK
Pokud jsou pfi vyhodnoceni téchto ukazatel( zjistény pfileZitosti ke zlepSovani, vedeni laboratofe je
zapracovava do stavajiciho systému kvality laboratofe prostfednictvim cild nebo opatfeni k napravé
a prevenci, kterou jsou definovany ve formulafi KZ02_FO0037 Analyza indikatoru kvality.

5.4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi

V pfipadé, Ze v ramci posuzovani CIA, bezpe&nosti prace, nebo jinych externich auditech a kontrolach
jsou zjistény neshody nebo potencialni neshody laboratofe, je vedeni laboratofe odpovédné za pfijeti
odpovidajicich napravnych/preventivnich opatfeni. Cilem je stale plnéni normy ISO 15189. Zaznamy
o pfijatych napravnych i preventivnich opatfeni jsou udrzovany u MK.

5.4.15 Pfezkoumani systému managementu (kap. 4.15, CSN EN I1SO 15 189)

5.4.151 Obecné

Aby byla zajisténa nepretrzita vhodnost, pfiméfrenost, efektivnost a Uc¢innost systému managementu
kvality, je tento systém ve stanovenych intervalech pfezkoumavan.

Cilem pfezkoumani je identifikovat a odstranit slaba mista v procesech laboratofe tak, aby byly tyto
procesy trvale zlepSovany. Postupy pro pfezkoumani SMK v ramci organizace definuje KZ02_MP0002
Prezkoumani QUIS/ISR.

5.4.15.2 Vstupy pro prezkoumani

Minimalni rozsah prezkoumani SMK je dan formulafem KZ02_FO0040 Zprava k prezkoumani
SMK v laboratornim komplementu a zahrnuje:

Vstupy pro prezkoumani

Prezkoumani pozadavkl na vySetfeni a vhodnosti postupl a pozadavkl na vzorky

Posouzeni zpétné vazby od pacientu, Zadatelu a jinych zainteresovanych stran

Pfipominky personalu
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Vstupy pro prezkoumani

Zaveéry poslednich internich auditd

Vysledky managementu rizik

Hodnoceni indikatoru kvality, cile kvality

Hodnoceni externimi organy

Vysledky externiho hodnoceni kvality

Sledovani a reSeni stiznosti

Hodnoceni dodavatel( a smluvnich laboratofi

Analyza neshod

Vysledky proces(l neustalého zlepSovani a stav pfijatych napravnych a preventivnich opatfeni

Nasledna opatfeni z pfedchoziho pfezkoumani SMK

Zmeény v objemu a rozsahu prace, pracovnik( a prostor, které by mohly mit vliv na SMK

Doporuceni ke zlepSeni v€etné odbornych pozadavku

5.4.15.3 Cinnost pfi prezkoumani

Manazer kvality ve spolupraci s dalSimi odpovédnymi pracovniky vypracuje podklady pro pfezkoumani
SMK. V ramci pfezkoumani jsou projednany podklady pfipravené MK s ohledem na pfiiny neshod,
tendence a mozné problémy v jednotlivych procesech. Vlastniho pfezkoumani se vzdy aktivné acastni
vedeni laboratore.

Soucasti pfezkoumani SMK je hodnoceni podilu laboratofe na péci o pacienta, a to sledovanim doby
odezvy a hodnocenim spokojenosti zakazniki. Sledovani doby odezvy v laboratofi probiha
pribézné pfi autorizaci vysledk( v LIS. Pokud miize pfekroCeni doby odezvy ohrozit péci o pacienta,
je hodnoceno jako neshoda a postupuje se podle KZ03_SM0224 LTS DC Reseni neshod.

5.4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Vystupem z pfezkoumani systému managementu kvality je vyplnény KZ02_FO0040 Zprava
k pfezkoumdni SMK v laboratornim komplementu, ktery obsahuje vyjadreni ke vdem vstupim. Na
zakladé zaveér(l z pfezkoumani systému dochazi k pribéznym Upravam systému managementu kvality
vCetné politiky a cilt kvality s cilem:

o zlepsit efektivnost systému managementu kvality a jeho procest,

e Zlepsit nabizené sluzby zakaznikiim ve vztahu k jejich pozadavkim,

e stanovit opatfeni vztahujici se k potfebam zdroju.
Manazer kvality je odpovédny za seznameni vSech pracovnikl laboratofe se zpravou z prezkoumani
systému managementu. Pracovnici laboratofe jsou s vysledky prezkoumani seznameni v ramci
provozni porady. Zprava z pfezkoumani systému managementu je dostupna u MK.
Vedeni laboratofe je odpovédné za zajisténi, Ze vSechna opatfeni pfijata v ramci pfezkoumani budou
dokoncena ve stanovena lhate.

5.5 Technické pozadavky (kap. 5 normy CSN EN ISO 15 189)
5.5.1 Pracovnici (kap. 5.1, CSN EN ISO 15 189)

5.5.1.1 Obecné

Personalni politika laboratore
Cilem fizeni procesu lidskych zdrojl je zabezpecit zpusobilost zaméstnanct k vykonu jejich €innosti
se zamé&fenim na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti. Déle pracovniky motivovat k rozvoji jejich
schopnosti a obecné rozvijet podnikovou kulturu.
V ramci laboratofe je stanovena personalni politika, ktera je zaloZzena na mottu:
»Kvalitni vzdélani + spokojeny zaméstnanec = kvalitni sluzba*
Tato politika je uplatfiovana pinénim nasledujicich obecnych cili v oblasti Fizeni lidskych zdroju:
e Zajistovat u vSech pracovnik( laboratofe odpovidajici kvalifikaci, vycvik a uspokojivé znalosti
v oboru provadénych vySetieni v rozsahu soucasné i budouci odborné napiné pracovisté.
e Zajistit znalost vSeobecnych pozadavkil legislativy a norem u pracovniki odpovédnych za
interpretace vysledkU.
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Zakladni postupy a pravidla v uplatfiovani systému fFizeni lidskych zdroju jsou dana smérnici
KZ07_SMO0009 Rizeni lidskych zdrojii. Na jednotlivé pozice v laboratofi jsou stanoveny kvalifikagni
pozadavky v souladu se mzdovym pfedpisem KZ a pravnimi pfedpisy v plathém znéni (napf. Katalog
praci, €. 222/2010 Sb., VyhldSka &. 55/2011 Sb., kterou se stanovi Cinnosti zdravotnickych
zaméstnancu a jinych odbornych zaméstnancl apod.).

Organizaéni plan, povinnosti a pravomoci

Organizace pracovisté a povinnosti, odpovédnosti a pravomoci pracovnikl a popisy prace je popsana
v kap. 5.4.1.1.4 této PK.

VS pracovnici odpovidaji za vymezené druhy laboratornich vy$etfovacich metod véetn& kontroly
vysledk(l. Vedouci laboratofe a jeho zastupce provadéji odborny dohled nad vSemi pracovniky
laboratofe.

Za rozdéleni prace na pracovisti mezi VS odpovida vedouci laboratofe, za rozdéleni prace mezi
laboranty odpovida vedouci laborantka. Vedouci laboratofe a vedouci laborantku v dobé jejich
nepfitomnosti zastupuje jmenovany zastupce, ktery ma tuto povinnost uvedenou v KZ07_F0O0004
Popis pracovniho mista a naplin prace.

5.5.1.2 Kvalifikace pracovnikt

Na jednotlivé pozice v laboratofi jsou stanoveny kvalifikaéni pozadavky. Pracovni napiné
navrhuje a zpracovava pfimy nadfizeny v souladu s platnou vyhlaskou ¢€. 55/2011 Sb., kterou se
stanovi ¢innosti zdravotnickych pracovnikd a jinych odbornych pracovnikt dle zakona €. 96/2004 Sb.,
o podminkach ziskavani a uznavani zpuUsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani
a k vykonu ¢&innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péfe a o zméné nékterych souvisejicich
zakonll a dale zakona &. 95/2004 Sb. o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti
a specializované zpUsobilosti.

Vedouci laboratofe ma znalosti, zkuSenosti a pravomoci potfebné k pfevzeti odpovédnosti za
poskytované sluzby. Odborné vedeni laboratofe dale zahrnuje pracovniky se specializovanou
zpusobilosti v jednotlivych oborech, ktefi garantuji vysledky vySetfeni ve svém oboru.

V pozadavcich na vzdélani odbornych pracovnik(l a personalni obsazeni laboratof respektuje
doporuceni odbornych spole€nosti.

Minimalni kvalifikaéni pozadavky na pracovniky laboratofe jsou stanoveny takto:

Vzdélan| Pozadované vzdélani
Funkce/Pozice L. o Praxe v obol
(min.) |Doplikové vzdélani
Lékarska fakulta, odborna zpusobilost dle zakona 95/2004
Vedouci laboratofe nebo 96/2004 Sb.
 primaF oddéleni v Licen_ce_ k \{ylfonu fthnkce primare v pl"'islué_ném oboru | min. 10 let
Specializa¢ni zkouska v oboru hematologie a transfuzni
I€karFstvi
Specializovana zpusobilost v oboru
Lékarska fakulta, odborna zpusobilost dle zakona 95/2004
) ] nebo 96/2004 Sb.
Zastupce vedouciho . Licence k vykonu funkce primafe v pfisludném oboru ,
VS S ializacéni zkousdk b h tologi t f It min. 5 let
laboratofe / primafe pecializatni zkouska v oboru hematologie a transfuzni
Iékarstvi
Specializovana zpUsobilost v oboru
Magisterské studium Iékafského, chemického nebo
Vedouci pro odbornost biologického zaméfeni
V&S Specializovana zpusobilost v pfislu§ném oboru. 5 let
(garant) Osvédéeni k vykonu zdravotnického povolani bez
odborného dohledu.
Manazer kvality sS Skoleni pro MK *) - uvedeno v néplni prace min. 2 rok
.« | Skoleni pro interni auditory *) - uvedeno
Interni auditor SS,VS v naplni Fp))réce v min. 1 rok
Spravce méfidel Proskoleni metrologem KZ- uvedeno v naplini prace *) min. 1 rok
Spravce dokumentace Proskoleni OKK — uvedeno v naplni prace *) min. 1 rok
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Vzdélan| Pozadované vzdélani
Funkce/Pozice Praxe v obor
(min.) | Doplrikové vzdélani

Spravce konsignacniho

SS Uvedeno v naplni prace *) min. 1 rok
skladu
Lékar \V2S Magisterské studium lékafského zaméreni bez praxe
OPLM bez odborného Magisterské studium chemického nebo

V&S biologického zaméfeni. Specializa¢ni zkouska 5 let
dohledu e

v pFisluSném oboru.
. Magisterské studium chemického nebo biologického

OPLM s odbornym 5 zaméreni
dohledem VS. Odborna zpiisobilost k vykonu zdravotnického povolani *)| PeZ Praxe

Stfedni Skola s maturitni zkouskou v oboru zdravotni
laborant nebo VS/VOS v oboru

Vedouci laborantka ss Specializovana zpusobilost v pfislusném oboru 5 let
Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez
odborného dohledu

Stredni Skola s maturitni zkouSkou v oboru zdravotni

Zdravotni laborantka se laborant nebo VS/VOS v oboru
specializovanou S8,vS | Specializovana zpUsobilost v pFislusném oboru min. 3 roky
zpUsobilosti Osvédceni k vykonu zdravotnického povoléani bez
odborného dohledu
Zdravotni laborantka bez Stredni Skola s maturitni zkouskou v oboru zdravotni
iali 5 N . | Laborant nebo VS/VOS v oboru
spt::'C|aI|.zov:.:me SS,VOS| ogvadzeni k vykonu zdravotnického povolani bez bez praxe
zpusobilosti odborného dohledu*)
Stredni Skola s maturitni zkouskou v oboru zdravotni
Laboratorni asistent sS asistent. Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez praxe
pod odbornym dohledem
Sanitarka ZS8 Absolvovani kurzu — vSeobecny sanitar *) bez praxe

*) Neni podminkou pro pfijeti, pracovnik mize absolvovat pfislusné dopliikové vzdélani po nastupu do funkce
v terminu, uréeném vedoucim pracovnikem.

5.5.1.3 Pracovni napln

VSichni pracovnici maji jasné vymezené povinnosti a odpovédnosti v KZ07_FO0004 Popis
pracovniho mista a napln prace. Odpovédnosti a pravomoci systémovych funkci a jsou uvedeny
v této PK. KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace je zpracovan ihned pfi nastupu
pracovnika a mize se ménit v souvislosti s pravidelnym hodnocenim pracovnika nebo zvySenim
kvalifikace. Jeden original formulafe KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace
podepsany pracovnikem je veden na personalnim Useku v osobni slozce zaméstnance, druhy original
patfi zaméstnanci.

5.51.4 Seznameni pracovniku s organizaci

Ridicim dokumentem v této oblasti je pro laboratof organizaéni smérnice KZ07_SM0009 Rizeni
lidskych zdroji, dokument KZ03_ST0494 DC LTS Vzdélavani pracovniki. Obecna Skoleni jsou
definovana KZ07_SM0007 Vstupni Skoleni v KZ.

Za stanoveni rozsahu zaSkoleni nového pracovnika (pracovnika po rodiCovské dovolené nebo
pracovnika, ktery neprovadél néktera z urcenych vySetfeni po dobu prfesahujici Sest mésicu), je
odpovédny vedouci laboratofe, pfipadné jim povéfeny pracovnik. Pfimy nadfizeny je odpovédny za
vypracovani dokumentu KZ07_FO0034 Plan a vyhodnoceni adapta¢niho procesu, ktery vymezuje
odpovédnosti osob za zaskoleni nového pracovnika v oblasti odbornych c¢&innosti. Obecné je
dodrzovano pravidlo, Ze zaskoleni v oblasti odbornych ¢innosti provadi u NLZP pracovnik(i vedouci
laborantka, u VS pracovnik(i vedouci laboratofe. Zaskoleni v oblasti systému kvality provadi manazer
kvality laboratofre.

e Duvérnost informaci

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 23z53



KZ03_SMO0255 DC LTS P¥irucka kvality

VSichni pracovnici laboratofe stvrzuji svym podpisem v dokumentu KZ07_FO0004 Popis pracovniho
mista a ndpln prace akceptovani povinné mi¢enlivosti.

e Odpovédnost za interpretace
Odpovédnost za interpretace v laboratofi je popsana u zaméstnancl laboratofe a je uvedena
v dokumentu KZ03_SC0564 DC LTS Seznam zaméstnanct a jejich pravomoci.
Odpovédnost za odbornou interpretaci vysledku nesou odborni garanti (coz jsou pouze lékafi se
specializovanou zpuUsobilosti), ktefi se pravidelné Ucastni Skoleni, kde si doplfiuji a rozsifuji své
znalosti (odborny rozvoj) v oblasti interpretace, ovéfeni referen¢nich interval(l, vybéru vhodnych metod
vySetfeni a pouzivanych analytickych systému.
Vedouci laboratofe ma plnou odpovédnost za vysledek zaSkoleni a vedeni Ffadného zaznamu
o zaskoleni a za hodnoceni odborné zpusobilosti a efektivity odborného vycviku pracovnikd
laboratofe. Vysledek hodnoceni je soucasti dokumentu KZ07_FO0034 Plan a vyhodnoceni
adaptacniho procesu.
Podle vysledku hodnoceni rozhodne vedouci laboratofe o dalSi zplsobilosti pracovnika k provadéni
dotéeného vysetieni nebo o rozsahu opakovaného zaskoleni pracovnika.
V pfipadé uspésného ukonceni planu zaSkoleni je novému pracovniku aktualizovan dokument
KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a napln prace.

5.5.1.5 Skoleni

VSichni pracovnici laboratofe jsou Skoleni v oblasti BOZP, PO, chemické latky a KPR pracovnich
postupl a SMK, vcetné etiky, a uUCastni se pravidelnych odbornych seminafl tykajicich se
laboratornich €innosti. Dokladem o vzdélavaci aktivité uskutenéné na pracovistich laboratofe je
zaznam ve formé KZ02_FO00026 Prezencni listina. Jednotlivi pracovnici laboratofe navic dokladaji
absolvovana Skoleni zaznamem v KZ07_FO0048 Zaznam o vzdélavani na pracovisti nebo
v pfipadé externich kurz( / Skoleni kopii certifikatu. Pracovnik po absolvovani mimoustavnich Skoleni
nebo seminara vyplni formulai KZ03_FO1347 DC LTS Hodnoceni Skoleni, kde budeme sledovat
efektivitu Skoleni. V pfipadé zmény pracovnich postupl nebo pfedpisti SMK je proskoleni potvrzeno
v KZ02_F0O0007 Seznameni s dokumentem a proskoleni.

5.5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Soucasti posuzovani odborné zpUsobilosti je pfezkoumani vykonnosti pracovnikd. V ramci
prezkoumani jsou zohlednény potfeby laboratofe a jednotlivych pracovnikli tak, aby se udrzZela,
pfipadné zlepSovala kvalita sluzeb laboratofe. Zaznam o pfezkoumani vykonnosti pracovniki je
soucasti zaznamu KZ07_FO00062 Hodnoceni zaméstnancii.

5.5.1.7 Prezkoumavani vykonnosti pracovniku

Odpovédnost za vedeni celkového systému plédnovani, evidence a hodnoceni efektivity vycviku ma
vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik. Efektivhost odborného vycviku je vyhodnocovana
pravidelné vedoucim laboratofe nebo jim povéfenym pracovnikem. Vystupy hodnoceni se pofizuji
vintervalu 1x ro¢né do dokumentu KZ07_FO0062 Hodnoceni zaméstnance v souladu
s KZ07_SMO0009 Rizeni lidskych zdroji.

5.5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Systém zvySovani odborné Urovné pracovniku a sou¢asné hodnoceni efektivity vycviku se realizuje na
zakladé potfeb a pozadavkua laboratofe, legislativnich pozadavki a v souladu s dokumenty
KZ07_SMO0009 Rizeni lidskych zdrojii a KZ03_ST0494SDC LTS Vzdélévani pracovniku.
K trvalému vzdélavani se vyuZzivaiji:

e interni Skoleni zajiStovana pracovniky laboratore, pfip. KZ

e nabidky externich subjekt

e samostudium
PFfi planovani zvySovani kvalifikace pracovnikll vychazi vedeni laboratofe z potfeb laboratore.
Pracovnici jsou povinni zvySovat svoje odborné znalosti, a planovanych akci se zucastriovat.
Pracovnik je vzdy povinen dolozit pfimému nadfizenému doklad, ktery souvisi se zvySenim kvalifikace
a ma vliv na mzdoveé zafazeni.
Systematicky plan skoleni pracovnikl laboratofe ve formé dokumentu KZ07_FO0061 Plan skoleni je
zpracovavan vzdy na obdobi 1 roku a pribézné je doplfiovan dle aktualnich nabidek vzdélavacich
aktivit, dle potfeb laboratofe nebo vychazi z pfezkoumani SMK a vedenim Krajské zdravotni, a.s., kde
jsou navrzeny Skoleni, seminare apod. pro nasledné obdobi. Odpovédnost za vypracovani dokumentu
ma vedouci laboratofe.
Kazdy pracovnik laboratofe si ve spolupraci s vedouci laborantkou samostatné zaznamenava
absolvovana Skoleni/seminafe do KZ07_F0O0048 Zaznam o vzdélavani na pracovisti. Zaznamy jsou
aktualizovany po absolvovani Skoleni. Pracovnik je vZzdy povinen doloZit pfimému nadfizenému
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doklad o skoleni (osvédc€eni o uspéSném absolvovani, certifikat), ktery souvisi se zvySenim kvalifikace
a ma vliv na mzdové zafazeni.

Vyjma dokumentu KZ07_FO0061 Plan Skoleni jsou dale v laboratofi vedeny zaznamy
o individualnich Skolenich zaméfenych vZzdy na konkrétni problematiku plynouci z bé&Zného chodu
a provozu laboratofe (napf. pFistrojova dokumentace, BOZP, PO atd.). Tato forma prabézného
kontinualniho vzdélavani je realizovana dle dokumentu KZ02_SM0010 Vstupni a periodické skoleni
BOZP na pracovisti, rozsah proskoleni dle dokumentu KZ02_SC0013 Tematicky plan a ¢asovy
rozvrh provedeného Skoleni BOZP na pracovisti, dokladem o uskutenéném proskoleni je zaznam
ve formé KZ02_FO00026 Prezencéni listina.

5.5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Zaznamy o dosazené kvalifikaci, odborné zpusobilosti a dalS§im vzdélavani, hodnoceni zpusobilosti
zameéstnancu, zaznamy o preventivnich zdravotnich prohlidkach a dalsi jsou uvedeny v nasledujicich
dokumentech:

Nazev dokumentu Obsah dokumentu Misto ulozeni

druh prace

misto vykonu prace
ucinnost od

identifikace zaméstnance
konkrétni naplf Cinnosti
obecna naplr dle
katalogu Cinnosti
odpovédnosti

a kompetence

PAM
\\Vedouci laborantka

KZ07_FO0004 Popis pracovniho
imista a napln prace.

KZ07_F00032 Mzdovy vymér,

dohoda o zméné pracovni smlouvy

pracovni odpovédnosti

oopF Udaje o mzdé a zpisobu |PAM
KZ07_F00003 Smlouva o mzdé cdmenovani amestnanec

- . . . PAM

Jmenovani do funkce — pracovni povinnosti .
Zaméstnanec

\\Vedouci laborantka

KZ07_FO0061 Plan Skoleni

plan vzdélavacich aktivit
zaméstnancl — zahrnuje
seminare, trvalé
vzdélavani, profesionalni
rozvoj

\\Vedouci laborantka

Plan adaptaéniho procesu —
KZ07_FOO0033 Adaptace
zaméstnance KZ

plan o pribéhu zaskoleni
zaméstnance a vysledek
a zhodnoceni zaSkoleni
zaméstnance

V pribéhu adaptacniho
procesu u nadfizeného
zaméstnance,

po ukonéeni — PAM
\Vedouci laborantka

Plan adaptaéniho procesu —

adaptacniho procesu

KZ07_FO0034 Plan a vyhodnoceni

plan pribéhu odborného
zaskoleni zaméstnance
vysledek a zhodnoceni
odborného zaskoleni
zaméstnance

\\Vedouci laborantka
PAM

na pracovisti

KZ07_FO0048 Zaznam o vzdélavani

zdznamy o absolvovanych
\vzdélavacich aktivitach
zaméstnance, zadznam

0 zdravotni zpUsobilosti

\\Vedouci laborantka

KZ07_FO0062 Hodnoceni

z4znamy z hodnoticich
pohovoru a zaznamy

PAM

zaméstnance 0 hodnoceni kvality Vedouci laborantka
vykondvané prace
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5.5.2 Prostory a podminky prostfedi (kap. 5.2, CSN EN ISO 15 189)

5.5.2.1 Obecné

Prostory a umisténi laboratofe je popsano v provoznim fadu laboratofe KZ03_SC0118 DC LTS
Provozni rad. Laboratof ma vyhrazeny samostatné prostory, které jsou uspofadany takovym
zpusobem, aby byla minimalizovana rizika Urazu a zajiStovala kvalitu a efektivnost sluzeb
poskytovanych uzivatel(im.

5.5.2.2 Prostory laboratoie a kancelari

Prostory laboratofe a kancelafi poskytuji prostfedi vhodné pro provadéné ukoly s tim, Ze je zajisténo
pInéni nasledujicich podminek:

a) Rizeni pristupu na pracovisté

Pracovisté laboratofe jsou pracovisté s fizenym vstupem. Pfistup do prostor je uzamykatelny, vstupni
dvere jsou opatfeny zvenku kouli nebo jsou uzamceny. Kazdy zaméstnanec laboratofe ma vlastni klic,
ostatni navstévnici musi pro pfivolani zaméstnance pouzit zvonek. Volny pfistup na pracovisté v ramci
pracovni doby je povolen pouze pracovnikim laboratofe. VSechny ostatni osoby je nutno povazovat
za osoby cizi, které se nesmi pohybovat na pracovisti samostatng, ale jen v doprovodu pracovnika
laboratore, ktery odpovida za jejich bezpecnost. Vyjimku tvofi pouze pracovnice uklidu.

Na pracoviti je vedena KZ03_FO0960 DC LTS Kniha navstév, kde jsou zaznamenany pfichody
a odchody externich osob.

b) Zdravotni informace

Zdravotni informace, vzorky pacientd a zdroje laboratofe jsou dostatecné zabezpeéeny pred
neopravnénym pristupem diky Fizenému vstupu do laboratofe, osobnim pfihlaSovacim heslim do LIS
a standardizovanym postupum pfi vedeni zaznamd.

c) Prostory pro laboratorni vysetieni
Prostory laboratofe jsou koncipovany tak, aby bylo zajiSténo spravné provadéni laboratornich
vySetieni.

d) Systém komunikace
Systémy komunikace uvnitf laboratofe, tak jak jsou definovany v kap. 5.4.1, pIné odpovidaji velikosti
a komplexnosti laboratofe a zajistuji efektivni pfenos informaci.

e) Prostiedky a zafizeni pro bezpeénost
Laboratof disponuje nasledujici bezpe&nostnimi prostiedky a zafizenimi, které jsou pravidelné
kontrolovany z hlediska jejich funk&nosti:
e UPS systémy — kontrola funk&nosti probiha pravidelné v ramci revizi
e pristupnost sprch — kontrola funkénosti v ramci provérky BOZP a pravidelného hygienického
dozoru

Bezpecnost zaméstnancl
Bezpeclnost prace z hlediska kontaminace i bezpec€nosti prace (zranéni) je minimalizovana vhodnymi
pracovnimi (bezpe¢nostnimi) postupy viz KZ02_SC0110 Seznam poskytovanych OOPP a dalSi
postupy a pokyny v oblasti BOZP se Fidi:
e KZ02_SMO0010 Vstupni a periodické Skoleni BOZP na pracovisti
KZ02_SM0011 Vstupni vSeobecné skoleni BOZP
KZ02_SMO0014 Skoleni vedoucich zaméstnanctu v BOZP
KZ02_SM0004 Cinnost pfi pracovnim uraze nebo poranéni

Uvedené dokumenty jsou v prostorach pracovisté pfistupné vsem pracovnikiim v elektronické podobé
na intranetu. Pro ochranu a bezpecnost prace pracovnik(l laboratofe jsou uplatnéna pfislusna
ustanoveni Zakoniku prace a vybrana pravidla bezpecnosti prace.

5.5.2.3 Zarizeni pro skladovani

Skladovani vzorku pred a béhem zpracovani

Po identifikaci vzorka se material, kde je nutné provést separaci séra nebo plazmy, vlozi do centrifugy.
Ostatni material se pfeda ke zpracovani na pfislusné pracovisté.

Pokud se material nezpracovava tentyZ den, uskladni se v lednici s monitorovanou teplotou primarni
zkumavka nebo separované sérum/ plazma pfi teploté 2 az 8°C. Pokud je potfeba, uskladni se sérum
do mraziciho boxu s monitorovanou teplotou od — 15° do — 30°C.
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Zaznam o monitorované teploté je proveden do KZ03_FO0805 Zaznam kontroly teploty.

Skladovani vzorkil po zpracovani

Vzorky jsou uloZeny podle druhu bud v lednici s monitorovanou teplotou (2 az 8°C), nebo na
vyhrazeném misté pfi teploté¢ mezi 15 az 25°C do doby jejich likvidace, poté je likvidovan podle
KZ03_SC0118 DC LTS Provozni Fad a KZ04_SM0021 Nakladani s odpady v Krajské zdravotni.

Skladovani chemikalii, reagencii a dalSich materiala

Chemikalie a ostatni spotfebni material je skladovan ve skladech k tomu uréenych dle pozadavk( na
uloZeni danych vyrobcem. V laboratofi jsou chemikalie uskladnény v kovové uzamykatelné skfini,
fadné oznacené symboly nebezpeénosti a seznamem chemikalii.

Spotifebni materidl uréeny k pribéZznému pouzivani je uloZen v pfiruénich skladovych prostorach
laboratofe.

5.5.2.4  Zafizeni pro pracovniky

V ramci laboratofe je zfizena denni mistnosti, ktera slouzi pro odpoc€inek, studium a pracovni setkani
pracovnik( laboratofe. Je zaji§téna dostupnost socialniho zazemi a $atna pro pracovniky. Blize jsou
prostory popsany v KZ03_SC0118 DC LTS Provozni rad.

5.5.2.5  Zarizeni pro odbér vzorka pacientu
Laboratof nema vlastni odbérovou mistnost.

5.5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostredi

Vedeni laboratofe si je védomo, Ze Uroven pracovniho prostiedi pfimo ovliviiuje vykonnost a kvalitu
prace pracovniku, a tudiz i kvalitu kone¢ného produktu, a proto vénuje trvalou pozornost pracovnimu
prostiedi.

Na odborné ¢innosti v laboratofi jsou kladeny zvlastni podminky vzhledem k teploté prostfedi.
V prostorach, kde je manipulovano se vzorky biologického materialu, je vyZadovana teplota od 15 do
25°C. Teplota je sledovana kontrolovanymi teploméry a zaznamenana do formulafe KZ03_FO0805
Zaznam kontrol teploty. Pracovnici jsou povinni sledovat na jednotlivych pracovistich soulad
podminek prostfedi s poZadavky na toto prostiedi.

Uklid na pracovisti

Obecna pravidla, postupy uklidu a dezinfekéni rezim jsou definovany v KZ03_SC0118 DC LTS
Provoznim radu. Stfidani, resp. aktualné pouzivané dezinfekéni prostfedky jsou evidovany
v KZ03_F00589 Harmonogram uklidu DP.

Manipulace s odpady

Postupy manipulace s odpady vyplyvaji z KZ04_SM0021 Nakladani s odpady v Krajské zdravotni.
Zpfesnéni postupu pro naklddani s odpady v laboratofi je uvedeno v KZ03_SC0118 DC LTS
Provozni fad.

5.5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotfebni materialy (kap. 5.3, CSN EN
ISO 15 189)

Laboratornim zafizenim ve smyslu normy CSN EN ISO 15189 v laboratofi rozumime mé¥idla
a zdravotnickou techniku (pfistroje). Evidence a povinnd péfe o méfidla vychazi ze zakona
€. 505/1990 Sb., o metrologii v platném znéni, z Sb., kterou se zajiStuje jednotnost a spravnost
méfidel, z vyhlaSky €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ufednimu ovéfovani
a méfidla podléhajici schvaleni typu, a dokumentd MPA 10-02-... a MPA 30-02-.... Evidence
pouzivanych pFistroji (elektrické, elektronické, mechanické a elektromechanické) a povinna péce o né
probiha dle zakona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni. Dal$i zavazné
dokumenty jsou uvedeny v nasledujicich kapitolach.

5.5.3.1 Zarizeni

5.5.3.1.1 Obecné

Nakup méfidla a zdravotni techniky se Fidi dle smé&rnice KZ10_SM0002 Rizeni ndkupnich procesu.
Kazdé nové zakoupené je evidovano spravcem meéfidel laboratofe a nahlaSeno metrologovi KZ a je
vystavena KZ03_FO00523 Evidenéni karta zdravotnického pfistroje, méridla. Povinna souvisejici
dokumentace jako napf. doklad o prvotni kalibraci/ovéfeni se Fidi postupem uvedenym ve smérnici
KZ03_SM0144 Metrologicky rad Krajské zdravotni a KZ03_SM0162 Smérnice pro Frizeni
zdravotnické techniky KZ.
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Laboratof je vybavena veSkerym zafizenim potfebnym k poskytovani sluzeb. Pouzivana méfidla
a zdravotnicka technika jsou v majetku Krajské zdravotni, a.s. nebo feSeny zapujcni smlouvou s jejimi
dodavateli. V pfipadé, Ze dojde k poruSe ¢&i odstavce urlitého zafizeni, které je nezbytné pro
laboratorni vySetfeni, je zajiSténa nahrada prostfednictvim zaloZniho pfistroje pfipadné smluvnich
laboratofi.

5.5.3.1.2 ZkousSeni zafizeni pFi prevzeti

Vedouci laboratofe, pfipadné jim povéfena osoba odpovida za ovéfeni, Ze zafizeni je po instalaci
a pred pouzitim schopno dosahnout pozadované vykonnosti a Ze vyhovuje poZadavkim kladenym na
laboratorni vySetfeni. Zaznamy o ovéfeni této vykonnosti jsou zpravidla souclasti pFfedavaci
dokumentace od dodavatele daného zafizeni a jsou v kopii uloZeny v laboratofi.

Kazdé zafizeni je jednoznacné oznaceno v souladu s KZ03_SMO0144 Metrologicky rad Krajské
zdravotni a KZ03_SMO0162 Smérnice pro fizeni zdravotnické techniky KZ.

5.5.3.1.3 Zafizeni — navody k pouziti

Zafizeni vzdy obsluhuji pouze zaskoleni pracovnici, zaznamy o zasSkoleni jsou vedeny u spravce
pfistroje. Aktualni navody k pouziti, manualy od vyrobcl jsou dostupné u konkrétniho zafizeni.
Postupy pro bezpeéné zachazeni, skladovani a pouzivani zafizeni jsou souc¢asti manuall od vyrobce
a je vytvoren standardni operacni postup pfimo pracovniky laboratore.

5.5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Zarfizeni, ktera maji pfimy i nepfimy vliv na kvalitu vysledkd vySetfeni, podléhaji pravidelnym
kontrolam a je u nich zajiSténa metrologicka navaznost, pokud to pfipada v Uvahu. ZpUsob zajisténi
kontrol a metrologické navaznosti je popsan v KZ03_SMO0144 Metrologicky fad Krajské zdravotni
a KZ03_SM0162 Smérnice pro fizeni zdravotnické techniky KZ. Konkrétni kontroly a interval jejich
provadeéni je uveden v KZ03_F00523 Evidenéni karta zdravotnického pfistroje, méridia.

5.5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

Program preventivni udrzby vyplyva z doporuéeni vyrobcll jednotlivych zafizeni a je uveden
v KZ03_FO0545 Prehled prostredk(i zdravotnické techniky a méridel a jejich kontrol
a KZ03_FO00587 Provozni denik zdravotnického pfistroje, méridla nebo KZ03_F00523 Evidencni
karta zdravotnického pfistroje, méridla.

Pracovnici laboratofe jsou opravnéni pouzivat jen takové laboratorni zafizeni, které je bez zavad
a které je spravné udrzovano. Shoda skuteénych vlastnosti méficich zafizeni s jejich pfedpokladanymi
vlastnostmi je zajiStovana pravidelnym provadénim jejich kalibraci, validaci, ovéfenim, udrzbou
a kontrol.

Pfi zjisténi zavady na laboratornim zafizeni nebo pfi podezfeni na jeho nespravnou cinnost je
obsluhujici pracovnik povinen pferusit praci a funkci zafizeni ihned zkontrolovat vhodnym a vyrobcem
pfedepsanym zplUsobem. Potvrzeni zavady nebo ftrvajici nejistota pracovnika o spravné funkci
zarizeni je divodem ke kontrole méfidla nebo zafizeni servisni firmou viz

Vadné zafizeni je pracovnikem ihned viditelné oznaceno Stitkem nebo visaCkou s textem ,,MIMO
PROVOZ“ zavada je ohlaSena spravci méfidla, ktery informuje vedouciho laboratofe. Zavada je fadné
zapsana do KZ03_FO00523 Evidenéni karta zdravotnického pfristroje, méridla nebo do
KZ03_FO0587 Provozni denik zdravotnického pfistroje, méridla. O dekontaminaci pfed pfedanim
laboratorniho zafizeni k opravé &i pravidelné udrzbé je proveden zaznam do pfislusného Provozniho
deniku. Spravce méfidel nebo povéfeny pracovnik pak zajisti za soucinnosti metrologa KZ nebo
OOKC externi kontrolu, servis, opravu, kalibraci pfip. ovéfeni zafizeni.

Vedouci laboratofe je povinen zjistit, zda zavada méfidla neovlivnila jiZ vysledky pfedchozich €innosti
(zkouSek). Prokaze-li se nevérohodnost téchto vysledkld (opakovanim, srovnavanim vysledkd apod.),
je zadavatel téchto praci (zdkaznik) o zjisténi ihned informovan a dohodnut dalSi postup. Uvedené
napravna opatfeni jsou zavazna pro viechny zodpovédné osoby za méfeni a v8echna pouzivana LZ.
Nevyhovuje-li LZ pozadované pFesnosti a spravnosti méfeni musi byt stazeno, separovano a viditelné
oznaceno a uzivatel LZ okamzité informuje o svém zjiSténi spravce méfidla nebo povérenou osobu.

5.5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zafizeni

V pfipadé, Ze jsou zjistény nezadouci pfihody, které Ize pfiCist konkrétnimu zafizeni, jsou feSeny jako
neshody. Tyto neshody jsou nahlaSovany vyrobci.

by mohla vést k umrti pacienta, uzZivatele nebo jiné osoby nebo k vaznému zhorsSeni jejich zdravotniho
stavu, je tato udalost povaZovana za nezadouci pfihodu, ktera musi byt oznamena na SUKL dle
platné legislativy. HlaSeni nezadoucich pfihod probiha v souladu KZ03_SM0162 Smérnice pro fizeni
zdravotnické techniky KZ.
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5.5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich
Zafizeni,

ktera se podili na provadéni laboratornich vySetfeni, jsou vybavena dokumentem
KZ03_FO0523 Evidencni karta zdravotnického pfFistroje, méridla, ve kterém je uvedeno mimo jiné:

e identifikace zafizeni (nazev, inventarni Cislo, pfip. metrologické evidenéni Cislo)

umisténi

umisténi

jméno vyrobce, typové oznaceni, pfip. vyrobni &islo
nazev servisni firmy a kontakt na technika nebo metrologa
datum pFevzeti a uvedeni do provozu a stav pfi pfijeti, pokud jsou dohledatelné

pfedepsany interval bezpe€nostné technickych kontrol, validaci, kalibraci a ovéfeni
odkazy na souvisejici dokumentaci, véetné dokladl o kalibracich, ovéfeni apod., a jejich

e zaznamy o validacich, kalibracich, technickych a dalSich kontrolach a servisnich zdsazich

Struény vyCet pozadované udrzby a zaznamy o jejim provedeni jsou uvedeny v KZ03_FO0587
Provozni denik zdravotnického pristroje, méridla. Podrobné&jsi popisy udrzby a postupy pouziti

jsou uvedeny v jednotlivych navodech.
Prehled dokumentace a zaznam( k evidenci LZ

Nazev dokumentu

Misto ulozeni

KZ03_SMO0144 Metrologicky rad Krajské

zdravotni

Intranet, OOKC

KZ03_FO00523 Evidencéni karta zdravotnického
pristroje, méridla

u pfistroje, méfidla v laboratofi

Kalibracni listy, ovérovaci listy

laboratof, kopie OOKC

KZ03_SM0162 Smérnice pro Fizeni
zdravotnické techniky KZ

Intranet, OOKC

KZ03_FO00587 Provozni denik zdravotnického

pristroje, méridla

u pristroje, méfidla v laboratofi

KZ03_FO0545 Prehled prostredkiu zdravotnické

techniky a méridel a jejich kontrol

spravce méfidel

Navod k obsluze pfristroje v ceském jazyce, manual

u pristroje, méfidla v laboratofi

Prohlaseni o shodé, protokol o preventivni kontrole,
zarucni listy, servisni protokoly

OOKC, zadznam do KZ03_F0O0523 Evidencni karta
zdravotnického pristroje, méridla a jejich kontrol

Doklady o provedeni elektrorevize

OOKC

Protokol o pfedani pristroje, zaSkoleni zaméstnanct

obsluhy

OOKC, laboratof

SOP +

Laboratof v KZ02_F0O0056 Seznam dokumentace oddéleni

Zaskoleni zaméstnancu na pfistrojich

u evidenéni karty

Vysvétlivky: +) Typ dokumentu ma individualni oznaceni dle typu pfistroje nebo vySetfovaci metody

5.5.3.2
5.5.3.2.1 Obecné

Reagencie a spotiebni material

Postupy pfi pfijmu, skladovani a ovéfovani kvality a fizeni zasob reagencii jsou popsany nize.

5.5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — pfijem a skladovani

Proces objednavani, ndkupu a pfijmu spotfebniho materialu je popséan v kapitole 5.4.6 Externi sluzby

a dodavky. Spotfebni materialy jsou uskladnény a pouzivany ve shodé s doporu¢enim vyrobce.

5.5.3.2.3 Reagencie a spotifebni material — zkou$eni pfi pfejimce

Pfed vydanim nového baleni reagencii, kontrolnich materiall nebo kalibratord do spotfeby je

kontrolovana aktualnost pfilozeného pfibalového letaku a vizualné ovéfena kvalita materialu.
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2.5.2023

Uvolnil:
VKK

Garant:
Prim. LTS DC

Prim. LTS DC 12

Schvalil: Distribuce:

Intranet

Verze:

Strana:
29z 53



KZ03_SMO0255 DC LTS P¥irucka kvality

U kazdé nové SarZe souprav reagencii pro laboratorni vySetfeni nebo v pfipadé, Ze dojde ke zméné
ve stavajici 3arzi, musi byt provedeno ovéfeni funk&nosti pfed vlastnim laboratornim vysetfenim.
Kontrola funk&nosti zahrnuje novou kalibraci metod, proméfeni kontrolnich vzorkG na vSech
sledovanych hladinach. Zaznamy o této kontrole jsou uloZzeny v laboratofi. Dale je kvalita
v pravidelnych intervalech ovéfovana systémem interni kontroly kvality.

V laboratofi nejsou vyuzivany takové spotfebni materialy, které by mély pfimy vliv na kvalitu
laboratornich vySetfeni, a nebylo by mozno pfi jejich pfijmu do laboratofe ovéfit jejich technické
parametry.

5.5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zasob

Proces objednavani, nakupu a schvaleni je fizen organizaéni smérnici KZ10_SMO0002 Rizeni
nakupnich procesu. Evidence v laboratofi je vedena povérenym zaméstnancem takto:

¢ Interni objednavky vedené v u¢etnim a marketingovém IS, kde je zfetelné dohledatelné datum
objednani, ndzev materialu (spotfebni material, diagnostikum atd.), objednavané mnozstvi,
zpracovatel objednavky.

e Evidence dodacich listl, kde je zaznamenano datum pfijeti materialu do laboratofe a parafa
povéfené osoby, ktera provedla kontrolu shody dodaného materialu s objednavkou, tato
evidence je vedena dle druhu objednavaného zbozi oddélenim MTZ a ustavni lékarnou
Nemocnice Dé&¢in o. z.

e Evidenci uvedeni diagnostika do spotfeby je KZ03_F00435 DC LTS Skladovy list. Ptibalové
letaky od vyrobcu jednotlivych reagencii jsou zakladany do samostatného $anonu umisténého
v laboratofi nebo na USB disku a jsou pravidelné aktualizovany.

e Seznam chemikalii dostupnych v laboratofi je veden v pisemné podobé ve formé -
KZ03_FO0885 DC LTS Chemikalie. K chemikaliim jsou na oddéleni k dispozici bezpe€nostni
listy v elektronické podobé na USB disku.

Systém inventarizace zasob zahrnuje vedeni zaznami o pouzivanych reagenciich, kontrolnich
materidlech a kalibratorech v tomto rozsahu:

e identifikace (nazev, Sarze, exspirace)

o datum prijeti do laboratofe, identifikace pracovnika pfejimajiciho a kontrolujiciho dodavku
(podminky transportu, kompletnost dodavky, kvalita materialu)

e datum vydani do spotfeby, identifikace pracovnika nacinajiciho baleni

Tyto zaznamy jsou v laboratofi vedeny v KZ03_F00435 DC LTS Skladovy list. Nezkontrolované
nebo nevhodné reagencie jsou oddéleny od téch, které jiZz byly pfijaty do pouzivéani. V pfipadég, Ze je
shleddna neshoda, je tento produkt viditeIn& oznagen a/nebo oddélen od ostatnich reagencii, déle je
postoupena do reklamacniho fizeni pfipadné vyuzita pro jiné vhodné ucely.

5.5.3.2.5 Reagencie a spotiebni material — navody k pouziti

Navody k reagenciim jsou soucasti fizené externi dokumentace, postupy fizeni jsou uvedeny
v KZ03_ST1478 DC LTS SOP Vznik, revize, stahovani, archivace fizené dokumentace.

5.5.3.2.6 Reagencie a spotiebni materialy — hlaseni nezadoucich pfihod

V pfipadé, Ze jsou zjistény nezadouci pfihody, které Ize pfiCist konkrétni reagencii, jsou feSeny jako
neshody. Tyto neshody jsou nahlaSovany vyrobci, resp. dodavateli.

ktera vedla nebo by mohla vést k umrti pacienta, uZivatele nebo jiné osoby nebo k vaznému zhorseni
jejich zdravotniho stavu, je tato udalost povazovana za nezadouci ptihodu, ktera musi byt oznamena
na SUKL dle platné legislativy. HlaSeni nezadoucich pfihod probiha v souladu KZ03_SM0162
Smérnice pro fizeni zdravotnické techniky KZ.

5.5.3.2.7 Reagencie a spotiebni material — zaznamy

V laboratofi jsou pouzivany certifikované referenéni materialy pro kalibraci pfistroju a kontrolu jakosti
analyz, jejich vyCet je veden v pisemné podobé& ve form& seznamu: KZ03_FO0586 Seznam
referen¢nich material. V laboratofi jsou dostupné aktualni bezpeénostni listy, v pfipadé toxickych,
vysoce toxickych a Ziravych latek také Pisemna pravidla k bezpecnosti, ochrané zdravi a ochrané
zivotniho prostfedi.

Ostatni zaznamy vedené v souvislosti s reagenciemi a spotfebnim materidlem jsou definovany
v pfedchazejicich kapitolach. U reagencii, které jsou pfipraveny v laboratofi, je vzdy uvedeno datum
pfipravy a oznaceni pracovnika, ktery reagencii pfipravil.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 30z53



KZ03_SM0255 DC LTS P¥irucka kvality
5.5.4 Procesy pred laboratornim vysetfenim (kap. 5.4, CSN EN ISO 15 189)

5.5.4.1 Obecné

Informace pro pacienty a klienty tykajici se odbéru vzorkd, jejich uchovavani pfed transportem, béhem
vlastniho transportu a dalSich oblasti preanalytické faze jsou obsazeny v KZ03_SC0173 DC LTS
Laboratorni pfirucka LTS Décin.

Postupy, které predchazeji vlastnimu vySetfeni dodanych vzorku, jsou definovany v dokumentech
KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin, KZ03_ST1481 DC LTS SOP Odbér
a transport biologického materialu, KZ03_ST1551 DC LTS SOP Prijem biologického materialu
na LTS. Jedna se predevsim o nasledujici postupy:

e piezkoumani zadanky vzorku

e pfezkoumani vzorku dodaného na vysetfeni

5.5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Ridime se individualnimi poZadavky uZivatele. Umisténi laboratofe, provozni doba, telefon, navody
a postupy pro pfipravu pacienta, spravny odbér primarnich vzorkd, jejich oznaceni a transport jsou
popsany v KZ03_ SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin. Tento dokument je k dispozici
jak zaméstnanciim laboratofe, tak pacientim a Iékafim, ktefi vySetfeni pozaduji a zajistuji odbér
vzorku. PFiruCka je umisténa na webovych strankach nemocnice a na intranetu.

V pfipadé, ze dojde k zasadnim zménam v LP napf. zména biologickych referenénich rozmezi
pfechodem na jinou metodu, zavedeni novych metod apod. je uZivatel laboratornich sluzeb vzdy
informovan (informacni dopis, poznamka na vysledkovém listu apod.).

5.5.4.3 Informace v zadance
Vzorek je do laboratofe vzdy dodavan soucasné se zadankou. Pozadavek na minimalni obsah

zadanky je vsouladu s vyhlaskou €. 306/2012 Sb., v platném znéni a souCasné s pozadavky
kladenymi na obsah zadanek, vychazejici z normy CSN EN ISO 15189, kapitoly 5.4.3. Laboratof
pfijima papirové i elektronické Zadanky od Zadatell, ktefi jsou napojeni na elektronicky systém
importu laboratornich Zadanek. Pozadavky na vyplnéni dle vy$§e uvedenych poZadavku jsou soucéasti
KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfiru¢ka LTS Décin.

Dodanim nekompletniho vzorku do laboratofe se rozumi nesrovnalost tykajici se dodaného vzorku
nebo privodky. Postupy pfi neshodné identifikaci vzorku nebo pruvodky se Fidi dokumentem
KZ03_SC0201 Kilasifikace neshod pro diagnosticky komplement. Zapisy o neshodach se
provadéji do LIS.

V této oblasti je mozné identifikovat nasledujici typy neshod, které jsou klasifikovany jako ,,Neshody
pii pfijmu vzorku®: Postupy Fe$eni neshod jsou popsany v KZ03_SM0224 DC LTS Reseni neshod.

V pfipadé telefonického pozadavku Zadatele (Iékafe) o doplnéni dalSiho vySetfeni u jiz dodaného
primarniho vzorku muze laboratof pozadavek akceptovat v pfipadé, Ze primarni vzorek je jesté
v laboratofi k dispozici a pro zadané vySetfeni je vhodny. Poté v nejkratSi mozné dobé oddéleni doda
original zadanku na dodate¢né vySetfeni (dodélavka). Podrobné popsano v kapitole 6.6
KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni prirucka LTS Décin.

5.5.44  Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.5.4.4.1 Obecné

PoZzadavky a pokyny, které se tykaji spravného odbéru a zachazeni s materialem uréenym
k hematologickému, biochemickému, sérologickému nebo imunohematologickému vySetfeni a dale
pozadavky na vyplnéni privodky jsou uvedeny v kapitole 4.14 KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni
prirucka LTS Décin, KZ03_ST1481 DC LTS SOP Odbér a transport biologického materialu.
Tento dokument je k dispozici v elektronické podobé& na Intranetu i na internetovych strankach
oddéleni v ramci KZ.

5.5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pred odbérem
Pokyny laboratofe pro Cinnosti pfed odbérem vzork(i jsou uvedeny v KZ03_SC0173 DC LTS

Laboratorni pfirucka LTS Décin.

5.5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru
Pokyny laboratofe pro €innosti pfi odbéru vzorkl jsou uvedeny v KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni

priru¢ka LTS Décin.
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5.5.4.5 Preprava vzork

Pravidla a podminky transportu vzork( do laboratofe jsou stanoveny dle KZ03_ST1481 DC LTS SOP
Odbér a transport biologického materialu.
Vzorky jsou do laboratofe dodavany témito zplsoby:

e Transport vzorkd z externich pracovist — zaji§téno pomoci svozem.

e Vzorky z jednotlivych oddéleni Nemocnice Dé&Cin jsou do laboratofe doru€ovany sanitéafi

zajistujicimi roznasku do laboratorniho komplementu.

Informace k bezpec€nosti pfi praci se vzorky jsou stanoveny v kapitole 4.74.7 KZ03_SC0173 DC LTS
Laboratorni prirucka LTS Décin. V pfipadé nesrovnalosti — neshod, je postupovano dle
KZ03_SMO0224 DC LTS Reseni neshod a zaznam je proveden do LIS dle KZ03_SC0201 Klasifikace
neshod pro diagnosticky komplement.

5.5.4.6 Prijem vzorku

Postup pfi pfijmu vzorku:

a) lIdentifikace a sledovatelnost vzorku v laboratofi je zajisténa diky laboratornimu informacnimu
systému (LIS), ve kterém se provadi identifikace jednotlivych laboratornich vzork(. Kazdy
vzorek je oznacen jedineénym identifikacnim &islem, pod kterym prochazi celym zpracovanim.
Podrobny popis systému prichodu a evidence vzorku je popsan v dokumentu KZ03_ST1551
DC LTS SOP Prijem biologického materialu na LTS.

b) Kritéria pro pfijeti ¢i odmitnuti vzorkd jsou popsana v KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni
prirucka LTS Décin. V pfipadé Spatné kvality vzorku nebo jeho poskozeni je postupovano
podle KZ03_SM 0224 Reseni neshod, ve vysledkovém listu uvedena pfisludna poznamka.

c) V pfipadé, ze pfi pfijmu materialu jsou zjiStény problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku,
stabilitou vzorku zpusobenou zdrzenim pfi pfepravé nebo nevhodnym pfepravnim obalem,
nepostadujicim objemem vzorku, nebo je vzorek klinicky kriticky a nenahraditelny a VS
rozhodne o zpracovani vzorku, jsou vSechny skuteCnosti uvedeny v komentafi na
vysledkovém listé véetné upozornéni na opatrnost pfi interpretaci téchto vysledk.

d) Evidence pfijatych vzorkl je zajiSténa prostfednictvim LIS, kde je uveden ¢&as pfijeti
a pracovnik, ktery zadanku do LIS zadaval. Pfesny postup v€etné identifikace pracovnika
provadéjiciho pfijem vzorkd je popsan v KZ03_ST1551 DC LTS SOP Prijem biologického
materidlu na LTS.

e) Presny postup a pracovnik odpovédny za pfezkoumani pozadavkl a primarnich vzorkl jsou
uvedeny v KZ03_ST1551 DC LTS SOP Prijem biologického materialu na LTS.

f) Laboratof rozliSuje rutinni a statimové vy3etfeni (vzorky). Statimové vzorky jsou oznaceny na
identifikacnim &titku i v LIS a jsou zpracovavany pfednostné. Podrobny postup je popsan v 6.8
KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin

5.5.4.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred laboratornim vysetienim

Postupy skladovani laboratornich vzork(i jsou popsany v kap. 5.5.2.3 této PK a ve smérnici
KZ03_ST1551 DC LTS SOP Prijem biologického material na LTS. Se vzorky je vzdy manipulovano
tak, aby bylo maximaln& zabranéno jejich znehodnoceni nebo pfipadné kontaminaci. Casové terminy
pro skladovani vzorkl pro jejich pfipadné dal$i dovySetfeni jsou definovany v KZ03_SC0173 DC LTS

Laboratorni pfirucka LTS Décin.
5.5.5 Procesy laboratornich vysetieni (kap. 5.5, CSN EN I1SO 15 189)

5.5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetieni

5.5.5.1.1 Obecné

Postupy vSech vysetfeni provadénych v laboratofi jsou dokumentovany a navody jsou dostupné
pracovnikim laboratofe ve srozumitelné formé. Volba konkrétni metody vySetfeni vzorku vychazi
z pozadavku na vysetfeni, z charakteru primarniho vzorku a z moznosti laboratore. Pofadi vySetfeni je
voleno tak, aby nedoslo k ovlivnéni vySetfovanych vzorka.
Vykonnostni parametry (validacni, verifikani) pro kazdy postup odpovidaji zamySlenému ucelu pouZiti
dané vySetfovaci metody. V ramci realizovaného vySetfeni je vzdy identifikovatelna osoba, ktera
provedla urcitou ¢innost.
Postupy vySetieni zahrnuji:

e pripravu vzorku

e vlastni vySetfovaci metody vzorkl

VSechny tyto postupy se Fidi dokumenty SMK ve formé standardnich operaénich postup(l, smérnic
a specifikaci viz KZ02_F00056 Seznam dokumentace oddéleni.
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V laboratofi jsou vypracovany vhodné postupy pro vSechna realizovana vySetfeni, ktera jsou laboratofi
provadéna v souladu s pfedmétem cinnosti laboratofe deklarovanym v Uvodu této PK. VSechny
postupy vytvorené laboratofi jsou fazeny do systému fizené dokumentace a jejich fizeni je popsano
v kapitole 5.4.3 této PK. Akreditované vysetfovaci metody jsou zpracovany ve formé& SOP. Dokumenty
SMK jsou minimalné 1x roéné pfezkoumavany zpracovatelem.

VSechna uvedena dokumentace je vedena v seznamu fizené dokumentace KZ02_FO0056 Seznam
dokumentace oddéleni a v aktualni podobé je vzdy dostupna pracovnikim, ktefi ji pouzivaji pfi své
praci. Aktualni seznam béznych postupl vySetfeni a pozadavk(l na primarni vzorky je uveden na
webovych strankach nemocnice viz KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin.
V pfipadé, kdy v postupech dochazi k zavaznym zménam, které mohou mit vliv na konec¢nou
interpretaci vysledku, vedouci laboratofe vzdy o této skute¢nosti informuje klienty.

Metody — vlastni postupy vysetieni

Metody vySetfovani vzorkll jsou uvedeny z uréenych SOP a na zakladé kvalitativnich poZzadavku
uvedenych v téchto postupech a poZadavkl zadavatele. Volba konkrétni metody vysSetfeni vzorku
vychazi z pozadavku vySetieni, z charakteru primarniho vzorku a z moznosti laboratore.

Vybrana vysetfeni spadajici do rozsahu akreditace jsou uvedena v pfiloze €. 2 PK. Vybér metod se
opira o odbornou literaturu, mezinarodni standardy, doporu¢ené standardy Spolecnosti Ceskych
hematologl a biochemikl a postupy dané a doporu¢ené vyrobcem.

5.56.5.2 Verifikace postupt laboratornich vysetreni

V ramci laboratofe jsou v procesu zpracovani vzorkll provadény praibézné kontroly vysledk( analyzy
vzorkd, které zahrnuji provadéni kontrol pro danou metodu.
Konkrétné se jedna o nasledujici postupy:

e interni kontroly kvality jsou provadény denné a hodnoceni se tiskne a zaklada do pfislusnych

SanonUl nebo se elektronicky zalohuje

e laboratorf se pravidelné ucastni kontrol SEKK

e verifikace metod
Sledovanymi verifikaénimi charakteristikami jsou:

e opakovatelnost v sérii

e Dbias

e reprodukovatelnost mezi sériemi (mezilehld preciznost)
Vhodnost postupl verifikace metod je pravidelné prfezkoumavana vedoucim laboratofe v intervalu
minimalné 1x ro¢né v ramci pfezkoumani SMK.
Trvalé zajisténi zpUsobilosti tohoto procesu je zabezpeceno jeho pribéznym monitorovanim
a uplatiiovanim systému interni a externi kontroly kvality v souladu s pfislusnymi SOP uvedenymi
v KZ03_F0O0056 Seznam dokumentace oddéleni.

5.5.5.2.1 Validace postupu laboratornich vySetfeni
Validace postupl v laboratofi je uplatnéna v pfipadé, Ze jsou pouzivany:
e nestandardni metody
e metody navrZzené a vyvinuté v laboratofi
e metody mimo ramec jejich zamySleného rozsahu pouziti
e upravené validované postupy
Postupy validace pouzivané v ramci laboratofe jsou dokumentovany v KZ03_ST1476 DC LTS SOP
Externi hodnoceni kvality. Vystupem z validaci jsou valida&ni protokoly.

5.5.5.2.2 Nejistota méreni hodnot mérené veli€iny

Politikou stanoveni nejistot je stanovit nejistoty vysSetieni v dostatecném rozsahu
odpovidajicim potfebam laboratore a zadavatele vySetreni.

Pro metodu laboratorniho vySetfeni provadi odhad nejistot méfeni (pokud je to relevantni vzhledem
k pouzivané metodé) analytik oddéleni. Pfi odhadu identifikuje hlavni slozky nejistoty (odbér
a pFiprava vzorkd, kalibratory, referenéni materialy, pouzivané mérici prostfedky, stav vzorku) Postup
pro odhad nejistoty méfeni vychazi z ,Doporuceni pro uréeni odhadld nejistot vysledku
méteni/klinickych testd v klinickych laboratofich* - listopad 2005 (CSKB).

Postup vypoctu nejistoty popsano v KZ03_ST1693 DC LTS SOP Validace a verifikace — KB a na
Verifikacnim protokolu.

5.56.5.3 Biologické referenéni intervaly

Laboratof respektuje aktualni biologicka referenéni rozmezi doporucena lokalnimi odbornymi
pracovisti, popf. vyrobcem. Referenéni rozmezi jsou soucasti KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni
prirucka LTS Déc¢in a jsou pravidelné 1x roné pfezkoumavana. Dale jsou tyto hodnoty uvedeny
pfimo na vysledkovych listech.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 33z53



KZ03_SMO0255 DC LTS P¥irucka kvality

Pfipadna zména v postupu pfed nebo b&hem vySetfeni je ihned pfezkoumana s ohledem na mozny
dopad na biologické referenéni intervaly.

5.5.5.4 Dokumentace postupu laboratornich vysetieni

Postupy mohou byt popsany v internich (standardni postupy, pfipadné zkracené jako specifikace)
nebo v externich dokumentech (pfibalové letaky, navody k pfistrojim od vyrobce), a jako takové jsou
soucasti fizené dokumentace laboratofe a jejich seznam je uveden v KZ02_FO0056 Seznam
dokumentace oddéleni. Veskeré interni dokumenty jsou pracovnikim laboratofe dostupné na
intranetu, v pfipadé potfeby je vytisténa kopie uloZena na pfislusSném pracovisti. Externi dokumenty
jsou uloZeny na pfislusnych pracovistich.

Interni dokumenty jsou pFfezkoumavany pravidelné 1x ro¢né, platnost externich dokumentu je
ovéfovana prubézné dle typu (napf. pfi kazdém pfijeti baliCku s reagenciemi je kontrolovana
aktualnost pfibalového letaku).

V pfipadé zmény postupu vySetieni, ktera by vedla k vyznamnému ovlivnéni vysledku nebo jeho
klinické interpretace, jsou klienti véas informovani pisemnou formou — e-mailem nebo tist€énou
Zpravou.

Metody vySetfovani vzorkll jsou uvedeny z uréenych SOP a na zakladé kvalitativnich pozadavku
uvedenych v téchto postupech a poZzadavku zadavatele vySetfeni.

Volba konkrétni metody vySetifeni vzorku vychazi z pozadavku vySetfeni, z charakteru primarniho
vzorku a z moznosti laboratofe.

Vybrana vysetfeni spadajici do rozsahu akreditace jsou uvedena v pfiloze €. 2 PK. Vybér metod se
opird o odbornou literaturu, mezinarodni standardy, doporu¢ené standardy Spolecnosti Ceskych
hematologu a biochemikl a postupy dané a doporu¢ené vyrobcem.

5.5.6 Zajisténi kvality vysledka laboratornich vysetteni (kap. 5.6, CSN EN ISO
15 189)

5.5.6.1 Obecné

Systém interni kontroly kvality je navrzen tak, aby pribézné probihala kontrola vySetfovacich ¢innosti,
metod, prostor, zafizeni, postupu a veskerych €innosti zaméstnancud, majicich vliv na kvalitu vysledku.
DodrZzovani péCe o prostory a zafizeni je sledovano pfi periodickych prohlidkach laboratore.
Posouzeni spravnosti technické a dokumentaéni &innosti pracovnikl je provadéno sledovanim
pracovnikll pfi provadéni vybranych vySetfeni. Postupy uplatfiované v ramci IKK jsou definovany
v dokumentech laboratore pro IKK viz KZ03_FO0056 Seznam dokumentace oddéleni.

5.5.6.2  Rizeni kvality

5.5.6.2.1 Obecné

Monitorovani kvality vysledkd vySetfeni zahrnuje tam, kde je to mozné:
e kalibrace zafizeni a metod (viz kap. 5.5.3 této PK), tak aby byla zajisténa navaznost na
jednotky Sl (kalibrace méfidel, vhodné certifikované referenéni materialy)
e dokumentovani Udaji o Cinidlech, postupech nebo systému vySetieni, jestlize navaznost je
uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem (viz kap.5.5.3 této PK)
e vysledky IKK a EHK — viz KZ03_ST1476 DC LTS SOP Externi hodnoceni kvality

5.5.6.2.2 Materialy pro rizeni kvality

Vramci postupl internich kontrol kvality jsou vyuzivany komeréné dostupné IVD materialy
s deklarovanou cilovou hodnotou a limitnim rozmezim vysledkd kontrolnich vzorkd. VSechny
pouzivané materialy jsou od vyrobce opatfeny dokladem o kvalité.

Snahou je vyuzivat takové materidly, které se nejvice blizi realnym vySetfovanym vzorkim. Hladiny
zavedenych kontrolnich vzorkd jsou vybirany tak, aby se jednalo o hodnoty blizké hodnotam
biologického referenéniho rozmezi, pokud dany vyrobce takovy rozsah nabizi.

Pokud to systém umoziuje, jsou také vyuzivany kontrolni materidly od nezavislych
vyrobcu/dodavatel(.

Cetnost méfeni kontrolnich vzorkd vychazi z doporuéeni odborné spoleénosti, z doporuéeni vyrobcii
uvedenych v pfibalovych letacich. Frekvence méfeni je popsana v dokumentech laboratore pro IKK.
Externi kontroly kvality jsou prvkem fFizeni kvality, ktery se pouziva ke sledovani urovné prace jak
k vlastnim pozadavkum, tak i k drovni jinych laboratofi. Externi kontroly se pouzivaji k ovéfeni
vhodnosti pouzivanych postupl, pficemz zvlastni dlraz je kladen na otazku potvrzeni provoznich
charakteristik (opakovatelnost a reprodukovatelnost) a otazku vyskytu, resp. nepfitomnosti
systematickych chyb, vlastni zpUsobilosti po strance personalni a vybaveni méficimi prostfedky.
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Postupy uplatfiované v ramci EHK jsou definovany v dokumentu KZ03_ST1476 DC LTS SOP Externi
hodnoceni kvality.

5.5.6.2.3 Vystupy Fizeni kvality

Postupy pro pfipad nevyhovujicich vysledku internich kontrol kvality jsou popsany v dokumentech
laboratofe pro IKK a EHK. Vysledky internich kontrol kvality jsou pridbézné hodnoceny z pohledu
dlouhodobé stability vySetfovacich metod, hodnoceni provadi odborny pracovnik daného uUseku
a vyuziva statistickych metod.

5.5.6.3 Mezilaboratorni porovnani

5.5.6.3.1 Ucast

Laboratof se pravidelné ucastni v systémech externiho hodnoceni kvality. Planované cykly a ziskané
hodnoceni jsou uvedeny v KZ03_FO1258 DC LTS Plan a hodnoceni EHK, ktery odpovédny
pracovnik vypracuje vzdy koncem roku na pfisti akreditaCni obdobi. V pfipadé neuspéchu méfeného
parametru v cyklu EHK MK ve spolupraci s pfislusnym odbornym garantem vystavi KZ02_F00012
Karta napravného — preventivniho opatreni. O nelspéchu v EHK a napravném opatfeni je vzdy
informovan vedouci oddéleni. MK pisemné informuje CIA o vysledcich ugéasti v EHK, interval pro
podavani zpravy je 1x roéné, minimalné 1 mésic pted dozorovou navstévou CIA.

5.5.6.3.2 Alternativni pristupy

Jestlize pro néktera vySetfeni neni k dispozici EHK, je spolehlivost vySetfeni hodnocena jinym
vhodnym zplisobem. Pokud je to mozné vzhledem k charakteru analytu, provede se vyména vzorki
s jinou laboratofi, ktera vySetfeni provadi a porovnani vysledkl. NaSe laboratof tuto mozZnost
nevyuziva.
5.5.6.3.3 Analyza vzorkl mezilaboratorniho porovnani

VySetfeni v ramci EHK jsou provadéna rutinnim zpdsobem, stejnym jakym jsou vySetfovany
béZné vzorky. Laboratof provadi vSechna vySetfeni ve stalych prostorach laboratofe. Na analyze
vzorkli EHK se podileji pracovnici, ktefi se rutinné podileji na laboratornich vySetfenich a jsou striktné

dodrzovany standardni operacni pracovni postupy. DalSi pravidla uplatiiovana v ramci analyz EHK
jsou popsany v KZ03_ST1476 DC LTS SOP Externi hodnoceni kvality.

5.5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratore

Sledovani vykonnosti laboratofe v EHK je jednim z indikatort kvality. Vyhodnoceni EHK probiha takto:
e vzdy po obdrzeni vysledk(i daného kontrolniho cyklu
e 1 x ro¢né v ramci vyhodnoceni indikatoru kvality ,uspéSnost v EHK* — zaznam je soucasti
Zpravy z prezkoumani systému managementu KZ02_FO0040 Zprava k prezkoumani SMK
v laboratornim komplementu

5.5.6.4  Srovnatelnost vysledkt vySetieni

Néktera vysetieni jsou v laboratofi provadéna souasné na nékolika pfistrojich, pfipadné je k dispozici
zalozni zafizeni pro zajisténi kontinuity provozu v pfipadé havarie nebo servisnich zasahu. Pokud je
vySetfeni provadéno zaroveh na nékolika zafizenich, v pravidelnych intervalech je ovéfovana
srovnatelnost vysledkd a vysledky jsou zaznamenavany. Postup ovéfovani vychazi z doporuceni
pfislusnych odbornych spole¢nosti. V pfipadé, Ze druhé zafizeni je vyuzivano pouze jako zalozni, je
srovnatelnost vysledkd ovéfena porovnanim vysledkd kontrolnich vzorkd pfed spusténim zalozniho
pfistroje.

Pro takova vySetfeni, pfi nichz se pouzivaji rizné postupy nebo zafizeni, jsou definované postupy
ovérovani srovnatelnosti vysledkd v SOP pro dané analyty. Takové ovéfovani se provadi periodicky
vzdy pfi verifikaci metody a pfi EHK.

Odborny garant provadi srovnani a dokumentuje vysledky. Zjisténé problémy nebo nedostatky FeSi
jako neshodu (viz kap. 5.4.9).

5.5.7 Procesy po laboratornim vysetieni (kap. 5.7, CSN EN ISO 15 189)

5.5.7.1 Prezkoumani vysledku

Pracovnik provadéjici vysetfeni odpovida za jeho spravné provedeni a zaznam vysledkd do LIS
(v pfipad&, Ze neni provedeno automaticky). Po nasledné kontrole VS (biochemie) nebo VS, SS
(hematologie, imunohematologie) jsou vysledky uvolfiovany a tistény dle KZ03_ST1477 DC LTS SOP
Uvolfiovani vysledk(. Vlastni postup uvolfovani a distribuce vysledk( jsou popsany v kap. 5.5.8 a
5.5.9 této PK.
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5.5.7.2  Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorku

Politikou skladovani primarnich vzorku je zajistit dostupnost primarniho vzorku v nezménéné
kvalité pro mozZnost opakovani vysetfeni nebo dodatecného vysetreni.

Postupy nasledujici po vySetfeni vzorku zahrnuji také postupy pro bezpecné ukladani jiz
zpracovaného vzorku, ktery se dale skladuje pro moznost opakovaného nebo dalSiho vysSetfeni (viz
kapitola 5.5.2.3 této PK).

Vzorek je skladovan tak, aby byly zachovany jeho pavodni vlastnosti, to znamena bud v lednici
s monitorovanou teplotou, nebo pfi pokojové teploté na misté urceni.

Likvidace jiz nepotfebnych vzork( je popsana v dokumentech KZ03_SC0118 DC LTS Provozni rad.
PFi likvidaci jsou pracovnici laboratofe povinni Fidit se pravidly uvedenymi v KZ04_SMO0021 Nakladani
s odpady v Krajské zdravotni.

5.5.8 Sdélovani vysledki (kap. 5.8, CSN EN ISO 15 189)

5.5.8.1 Obecné
Vysledky analyz:
e jsou prubézné kontrolovany laborantkou v analyzatoru a nasledné prenaseny on-line do
elektronické zadanky pocitace do LIS
e U analyzator(i, kde neni on-line propojeni, se vytisknou a prepisi do pocitace a provede se
dvoji kontrola zapsaného vysledku.
Vysledky jsou prubézné zpracovany a kontrolovany. V pfipadech, kdy se jedna o nesoulad aktualnich
a predchozich vysledk(, je analyza opakovana, pfipadné i z nového vzorku. Stejné se postupuje
u patologickych vysledkl, které neodpovidaji klinickému stavu pacienta a byly konzultovany
s lékafem. O opakovaném vysetfeni, o konzultaci s |ékafem &i nahlaseni zdravotni sestfe je proveden
zapis do elektronické zadanky v LIS. V LIS jsou vysledky automaticky oznadeny za kritické nebo
patologické podle nastavenych referenénich mezi.
U biochemickych vzork( kontroluje a uvolfiuje vysledky v elektronické podobé vzdy opravnény VS.
U hematologickych a imunohematologickych vzorkd kontroluje a uvolfiuje vysledky v elektronické
podobé povéfeny SS nebo opravnény VS.
Vysledky analyz provadénych pfi pohotovostnich sluzbach kontroluje pred elektronickym odeslanim
na oddéleni pouze laborantka. Vysledky kontroluje nasledujici den odpové&dny VS anebo SS,
u kritickych a patologickych hodnot rozhodne o dalSim postupu.

V&echny vysledky jsou odeslany do LIS a propustény s podpisem VS nebo SS .
V pripadé externich Zadateld, ktefi vyuZivaji aplikaci MISE nebo E zpravu, jsou propusténé vysledky
VS nebo SS automaticky elektronicky odesilany.

e V pfipadé kritickych a patologickych hodnot jsou vysledky telefonicky sdélovany na pfislusna
oddéleni nebo lékafi, ktery si vySetfeni vyzadal a nasledné je proveden zapis v elektronické
podobé v LIS v konkrétni zadance s oznacenim kritické nebo patologické hodnoty a jménem
sestry nebo lékare, kterému se vysledek hlasil. Sou¢asné je oznaceno i jméno pracovnika,
ktery vysledky nahlasil.

e Elektronicky zalohovany.

VSechny vytisténé vysledky jsou:

— pro oddéleni nemocnice DC vysledky netiskneme, ale na pozadani se vysledkovy list
vytiskne. Oddéleni, které chtéji papirovou formu vysledku, automaticky tiskneme
a odesilame pfes podatelnu nemocnice Dé&cin.

— pro externi pracovisté jsou vysledky viozeny bud do pfislusnych desek Iékare, odkud je
rozvazi fidi¢ svozoveé sluzby nebo jsou vloZzeny do uzavienych obalek a odeslany poStou.

5.5.8.2  Atributy zpravy

V ramci laboratorniho informacéniho systému jsou nastaveny jednotlivé atributy vysledkového listu tak,
aby bylo mozné:
e uvadét komentar ke kvalité vzorku, pokud kvalita vzorku pfi jeho pfijmu neni vyhovujici
a mUze ohrozit vysledek laboratorniho vySetfeni
e uvadét komentafe ohledné& vhodnosti primarniho vzorku, v pfipadé Ze vzorek neni vhodny
k danému vysetfeni, je postupovano dle pravidel pro odmitnuti vzork( viz KZ03_SC0173 DC
LTS Laboratorni pfirucka LTS Décin
e uvadét komentafe ohledné hladeni kritického vysledku
e uvadét komentar k interpretaci vysledku napf. opakovani vysledku apod.
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5.5.8.3  Obsah zpravy

Vysledkovy list v tiSténé formé obsahuje:
e jednoznacné oznaceni vySetreni
identifikaci laboratofe, v€etné adresy a telefonu
jednoznadnou identifikaci pacienta
identifikaci zadatele, podle pozadavku platné legislativy
datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, pokud jsou dostupné
datum a €as pfijeti primarniho vzorku do laboratofe
typ primarniho vzorku
antikoagulaéni 1éEbu
vysledek v jednotkach a referenéni rozmezi, pokud je to mozné, pfip. interpretaci vysledku
poznamky vztahujici se k pozadovanym vySetfenim nebo kvalité vzorku (upozornéni, pokud
kvalita vzorku byla nevyhovujici nebo by mohla ovlivnit vysledek vySetieni)
e identifikaci pracovnika, ktery vysledky schvalil
— soucasti vysledku mohou byt dalsi udaje o kvalité vzorku, které mohly ovlivnit
vysledek vySetfeni, jako je nedostateCné mnozstvi materialu, jeho kvalita (hemolyza,
chylosita) apod.
— pokud je laboratofi odeslan material ke konfirmaci, uvede se tato skute¢nost do
vysledku
— jméno pracovnika, ktery vySetfeni provadél, a jméno a podpis VS a SS, ktery vysledek
kontroloval a uvolnil
V pfipadé, Ze neni uveden €as odbéru vzorku, upozorni se Zadatel na vysledkovém listé o pfipadném
ovlivnéni vysledkl nékterych analyz prodlouzenim preanalytické faze, aby prekontroloval uvedeny
udaj o ¢ase odbéru vzorku.
V pfipadé, Zze neni dodrzen €as od odbéru do pfijmu laboratofe podle stability nékterého analytu,
upozorni se Zadatel o pfipadném ovlivnéni vysledkll nebo se vySetfeni viibec neprovadi a na tuto
skute€nost se zadatel upozorni.
Datum a ¢as uvolnéni do NIS je dohledatelné v historii Zzadanky v LIS. Za spravnost vysledku
zodpovida VS a SS, ktery vysledek kontroluje a uvolfiuje. Pravomoc k autorizaci a uvolnéni vysledku
ma VS a SS se specializovanou zplsobilosti v oboru hematologie nebo biochemie. Vytistény
vysledkovy list odesilany Zadateli musi byt €itelny. Vydavany jsou hotové, kompletni vysledkove listy.

Intervaly od dodani materialu k vydani vysledkd (doba odezvy)

Doby odezvy pro jednotliva vySetfeni jsou stanoveny v KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka

LTS Décin.

Vzorky jsou v laboratofi zpracovavany pribézné a podle pozadovaného vysSetfeni v pofadi, v jakém

jsou pfijimany do laboratore.

Vysetieni STATIM — 2 hodiny od pfijmu vzorku do laboratofe do propusténi vysledku pro hematologii
1 hodinu od pfijmu vzorku do laboratofe do propusténi vysledku pro biochemii

Vysetieni RUTINA — v pribéhu dne pfijeti do laboratofe

Dal8i zpracovani — néktera specialni vySetfeni se provadi jednou nebo dvakrat tydné popfipadé az

kumulaci vzorkl k dané metodé maximalné do tfi tydna.

V pfipadé, Ze se vysledek vySetfeni z jakéhokoliv dlivodu opozdi a mohlo by tim dojit k ohrozeni péce

o pacienta, musi byt Zadatel Ci oSetfujici Iékal o zpoZdéni vysledku informovan (napf. telefonicky).

Doba odezvy, pfipadné jakékoliv jiné zpétnovazebné reakce Zadatell, jsou sledovany. Odchylky od

standardu jsou zaznamenany do LIS dle KZ03_SC0201 Klasifikace neshod pro diagnosticky

komplement. Je-li to mozné, jsou ihned navrzena napravna opatfeni dle KZ03_SM0224 DC LTS

Reseni neshod.

Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

VSechny vysledky jsou ihned po uvolnéni dostupné pro Nemocniéni informaéni systém v elektronické

podobé, nebo jsou vytistény a odeslany zabezpetenym zplsobem zdravotnickému zafizeni, které si

vySetfeni objednalo. Vysledky, pfesahujici uvedené hodnoty jsou telefonicky hlaseny bez ohledu na to,

zda jsou statimové nebo rutinni povahy a je proveden zaznam v LIS — kap. 5.10.2 KZ03_ST1551 DC

LTS SOP Prijem biologického materialu.

Kritéria pro hlaSeni kritickych mezi jsou definovana v kapitole 6.1, 6.2 KZ03_SC0173 DC LTS

Laboratorni pfirucka LTS Décin.

5.5.9 Uvolfiovani vysledkd (kap. 5.9, CSN EN ISO 15 189)

5.5.9.1 Obecné

Politikou laboratofe je dodavat vysledky Uplné a v€as zadavateli vySetfeni (Iékafi). V elektronické
formé jsou vysledky lékafim dostupné na nemocnicni siti (chranény pfistup). Postupy pro vydavani
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vysledkd jsou uvedeny v KZ03_SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Déc¢in a v dokumentu
KZ03_ST1477 DC LTS SOP Uvolrnovani vysledkd.

. Telefonické vydavani vysledki

Telefonicky oznamujeme vysledky urgentnich vysSetfeni a zavazné nalezy pouze zdravotnickému
personalu. O telefonickém hlaseni vysledku je proveden zaznam v LIS.

Telefonicky se na vyzadani vysledky sdéluji zdravotnickym pracovnikim pres identifikaci (rodné Cislo
pacienta). Nezdravotnickym pracovnikiim a pacientim se vysledky nesdéluji, s vyjimkou vysledku
INR, po jehoz nahlaseni se vysledna hodnota sdéli. Pracovnik laboratofe si necha hodnotu pro
kontrolu zopakovat.

. Vydavani vysledkd pacientim

Original tisténého vysledku se zasila vzdy zadateli vySetfeni, pacientim se vydava kopie.

Pacient se pfi prebirani vysledku identifikuje, tj. pfedlozi prikaz, ktery je uznavan k identifikaci v CR
(pas, obcansky prukaz, Fidicsky prikaz — ne karta pojisténce). Vysledek se pacientovi predava
v tisténé podobé s oznalenim ,Kopie“, razitkem oddéleni a podpisem opravnéného pracovnika
laboratofe. V pfipadé, Ze pacient zplnomocni nékterou osobu k vyzvednuti svého vysledku, musi se
tato osoba identifikovat stejnym zplsobem, jak je popsano u identifikace pacienta a pfedlozit vyplnény
formulair KZ03_F0O1087 PIna moc k prevzeti vysledkii laboratornich vysetfeni.

V pfipadé, Ze pacientem je nezletila osoba, je mozné vysledek vydat pouze jejim rodi¢im, pfipadné
zakonnému zastupci za stejnych podminek, jak je popsano vyse.

5.5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledki
Laboratof nepouziva systém automatizovaného vybéru a sdélovani vysledk.

5.5.9.3 Piepracované zpravy

Politikou provadéni zmén ve zpravach o vysledcich je uskutecnit zmény tak, aby byly
dohledatelné ptuvodni udaje a identifikace osoby, jeZ zménu proved]a.

a) Oprava identifikacni ¢asti

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného ¢&isla, zména pojistovny a zména nebo
oprava pfijmeni a jména pacientl. Oprava se provadi pfi zadavani pozadavkl do LIS nebo v ramci
oprav databaze po konzultaci s Zadatelem nebo s pojistovnou.

b) Oprava vysledkové Easti

Opravou vysledkové ¢asti vysledkového listu se rozumi oprava Ciselné nebo textové informace.
Opravu schvaluje povéfeny pracovnik. V pfipadé, Ze puvodni vysledek byl jiz odeslan, zména se
telefonicky ohlasi a je o tom proveden zaznam v LIS. Chybny vysledek v LIS se oznaci jako nevalidni.
Musi byt vioZzena poznamka s jasnym oznacenim, Ze byl vysledek revidovan. Revidovany vysledek je
znovu odeslan Zadateli.

Vysledek z nového vzorku, kde je uvedeno, Ze je vysledek opraveny a nahrazuje vysledek plvodni, je
odeslan Zadateli.

V pfipadé, Ze jiz byl odeslan papirové vytistény pavodni vysledkovy list, je ambulantni oddéleni
pozadano o jeho navraceni, pfipadné o jeho zni¢eni skartaci. Oddéleni Nemocnice Dé&cin, o.z.
vyzveme, zda byl vysledek papirové vytisknut. Jestlize ano, je oddéleni pozadano o jeho navraceni,
pfipadné o jeho zni€eni skartaci Pavodni i opraveny vysledkovy list se archivuje.

5.5.10 Rizeni informaci v laboratofi (kap. 5.10, CSN EN ISO 15189)

5.5.10.1 Obecné

V laboratofi jsou vyuzivany nasledujici informace:
e data pacientl
pozadavek na spektrum vySetfeni
klinické informace, které mohou ovlivnit vysledky vySetfeni
data o zadavajicich Iékafich
biologicka referenéni rozmezi pro hodnoceni vysledk
Tyto informace jsou dostupné na zadankach a jsou v laboratofi pfenaseny do LIS, biologicka
referenéni rozmezi jsou Cerpana z doporuceni odbornych spoleénosti a vyrobcl pouzivanych
diagnostickych setl a jsou dostupna pravé v LIS.
e Vlaboratofi je se vSemi daty pacientd nakladano jako s divérnymi a jsou dodrzovany
nasledujici obecné zasady a pravidla:
e vSichni interni i externi pracovnici, ktefi pfichazeji do styku s daty pacientl, potvrdili souhlas
se zachovanim ddvérnosti informaci — viz vyse
e do laboratofe je striktné fizen pfistup pro zajisténi maximalni ochrany a bezpecnosti informaci
e pfistup do LIS je zajistén heslem a pristupovymi kddy
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po ukoné&eni prace na PC je dany pracovnik vZdy povinen se odhlasit

vysledky jsou odesilany / pfedavany v uzavieném obalu pouze opravnénym osobam
telefonické sdélovani vysledki probiha podle pfesné stanovenych pravidel

likvidace zbytkl primarnich vzorkG a zadanek (po skartaéni Ih(té) probiha v souladu
se zakonem o odpadech a tak, aby byla zachovana davérnost informaci

e fizeni informaci v laboratofi je v souladu s KZ02_SC0242 Politika systému Fizeni
bezpecnosti informaci.

5.5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

Vlastni login a heslo k pfistupu na intranet je pfidéleno CIT na zakladé zfizeni uc¢tu v Active Directory.
Konkrétni role a pfidéleni pfistupovych prav v LIS jsou dostupné pfimo v laboratornich informacénich
systémech. Za pfidéleni konkrétni role pracovnikovi laboratofe odpovida vedouci laboratofe.

Pravidla, ktera urcuji, kdo mize pouzivat pocitacovy systém, kdo ma pfistup k idajim o pacientech
a kdo je opravnén vkladat a ménit vysledky pacienta, jsou popsana v KZ06_SMO0005 Sprava
elektronickych dat v KZ.

Za seznameni pracovnikl s témito postupy odpovida vedouci laboratofe v ramci celkového zaskoleni
pracovnika.

5.5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Postupy fizeni informaéniho systému
V laboratofi jsou vyuzivany Openlims a Amadeus. Jedna se o aplikace, které jsou validovany
dodavatelem pfimo pro potieby a G&el pouziti na daném oddéleni.
Dal8i postupy zahrnuiji:
e verifikaci uzivatele po upgradech LIS
dokumentaci LIS
ochrana pfed neopravnénym pfistupem
zabezpeceni pfed neopravnénymi zasahy
pozadavky na prostfedi
postupy zajisténi integrity dat a informaci
e postupy pfi mimofadnych situacich vedoucich k odstaveni LIS
Ovéreni reprodukce vysledk.
Vedouci oddéleni je odpovédny za nastaveni systému verifikace formy reprodukce vysledki
u zadatel(l, ktefi maji vysledky dostupné v elektronické podobé, pfipadné si je sami generuji z jinych
informacnich systému. Z tohoto pohledu jsou verifikovany vysledky, které jsou pfenaseny z LIS do:
e FONS Enterprise a titény zadavateli vySetfeni DC
e aplikace ,MISE" nebo e-zprava k externim zadavatelim vysSetfeni

Udrzba LIS

Dodavatelé, ktefi provadéji udrzovani LIS, jsou uvedeni v Seznamu dodavatell. Pozadavky na rozsah
a kvalitu vzajemné spoluprace je uveden v KZ03_FO0O0822 Seznam a hodnoceni externich
dodavatel.

Pocitacové systémy

Laboratof vyuziva pro zapis a uchovavani elektronickych dat software STAPRO. Systém je
validovany, validaéni protokol je ulozen u OIT (OCIT).

Postupy zajisténi nepretrzité integrity elektronicky vedenych dajl se Fidi organizaéni smérnici
KZ06_SMO0005 Sprava elektronickych dat v KZ. Soucasti uvedeného dokumentu jsou také postupy
pro udrzbu vypocetni techniky vyuzivané laboratofi, tak aby byla zaji§téna jejich spravna funkce.

6. Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni laboratofe prohlasuje, Ze zdravotnicka laboratof bude ve smyslu ustanoveni CSN EN ISO
15189 a MPA pInit nasledujici zavazky, vyplyvajici z akreditace:
e Bude trvale plnit pozadavky akreditacniho organu v oblasti akreditace laboratofe, v¢. pfijimani
zmén akreditaénich pozadavk.
e Bude poskytovat akreditatnimu organu takovou spolupraci, ktera je nezbytna pro ovéreni
plnéni akreditacnich pozadavkd, v€. pFistupu do prostor, ve kterych jsou provadéna vySetfeni
a dalsi €innosti laboratofe.
e Bude zpfistupfiovat informace, dokumenty a zaznamy nutné k posuzovani a udrzovani
akreditace.
e Bude zpfistupfiovat dokumenty, které umozni pochopit a prokazat stupef nezavislosti
a nestrannosti na organech, se kterymi je laboratof ve vztahu.
e Bude umoziiovat svédecké potvrzeni svych sluzeb.
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e Bude vyuzivat odkaz na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery mu je akreditace udélena.

¢ Nebude vyuzivat akreditaci zplsobem, ktery by ohrozil povést akreditaéniho organu.
Pravidla pro uzivani znacky a kombinované znacky
Textovy odkaz
Pouzivame textovy odkaz na akreditaci:
Zdravotnicka laborator &. 8292 akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189:2013
Znacka
Znacka je uzivana v €ernobilém nebo barevném provedeni s uvedenim €isla pfidéleného laboratofi.
Uzivani znaéek na propagacénich materialech a textového odkazu
Na webovych strankach je uvadéna znacka pouze v pfipadé, Ze se vztahuje k akreditovanym
¢innostem biochemické a hematologické laboratofe.
Symboly akreditace jsou uvadény pouze v rozsahu sluzeb pokryvajicich akreditaci s uvedenim
prisludné normy, podle které jsme akreditovani tedy CSN EN 1SO 15189.
Pozastaveni platnosti osvédceni o akreditaci
V pripadé, ze CIA pozastavi laboratofi platnost osv&déeni o akreditaci, nejsou vydavany zadné
dokumenty obsahujici pfisluSnou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo textovy odkaz na
akreditaci.
Zruseni nebo ukoncéeni platnosti osvédéeni o akreditaci
Po zruSeni o svédCeni o akreditaci je s okamzitou platnosti zastaveno pouzivani pfislusné znacky
nebo kombinované znaCky a/nebo odkaz na akreditaci a manazer kvality zavede postupy pro
ukonceni distribuce veSkerych materialt které takovou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo
odkaz na akreditaci obsahuiji.

7. Dokumentace

e Zaznamy
KZ01_FO0001 Cile organizacni jednotky
KZ02_FO0001 Zapis z porady
KzZ02_FO0019 Indikatory kvality
KZ02_FO0026 Prezentni listina.
KZ02_FO0040 Zprava z pfezkoumani SMK v laboratornim komplementu
KZ02_FO0056 Seznam dokumentace oddéleni
KZ02_FO0057 Seznam dokumentace v archivu
KZ02_FO0059 Seznam knih, sesitu
KZ03_FO0003 Smlouva o mzdé
KZ03_FO0366 DC LTS Podpisové vzory
KZ03_FO0435 DC LTS Skladovy list
KZ03_FO0478 Zaznam neshod pro diagnosticky komplement
KZ03_FO0507 Seznam spolupracujicich a smluvnich laboratofi
KZ03_FO0523 Evidencni karta zdravotnického pfistroje, méfidla
KZ03_FO00545 Prehled prostfedkd zdravotnické techniky a méfidel a jejich kontrol
KZ03_FO0586 Seznam referen¢nich materiald
KZ03_FOO0587 Provozni denik zdravotnického pfistroje, méfidla
KZ03_FO0589 Harmonogram uklidu DP
KZ03_FO0804 Obsah Iékarnicky
KZ03_FO0805 Zaznam kontrol teploty
KZ03 FO0822 Seznam a hodnoceni externich dodavatelu
KZ03_FO0830 Dotaznik spokojenosti klienta — Iékaf Nemocnice D&&in
KZ03_FO0829 Dotaznik spokojenosti klienta — externi lIékar
KZ03_FO0884 DC LTS Hodnoceni smluvni laboratofe
KZ03_FO0885 DC LTS Chemikalie
KZ03_FO0906 DC LTS Zadanka laboratornich vy$etieni
KZ03_FO0960 DC LTS Kniha navstév
KZ03_FO1087 Plna moc k prevzeti vysledki laboratornich vysetfeni
KZ05_FO0004 Identifikacni list skladu
KZ07_FO0004 Popis pracovniho mista a naplf prace
KZ07_FO0032 Mzdovy vymér
KZ07_FOO0033 Adaptace zaméstnance
KZ07_FO0034 Plan a vyhodnoceni adapta¢niho procesu
KZ07_FO0048 Zaznam o vzdélavani na pracovisti
KZ07_FO0061 Plan skoleni
KZ07_FO0062 Hodnoceni zaméstnance
KZ10_FO0003 Zaznam o hodnoceni externiho dodavatele materiald
KZ12_FO00024 Navrh na skartaci dokumentt
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KZ12_FO0036 Seznam razitek

e Souvisejici dokumenty
KZ01_SMO0001 Organizaéni fad-Krajska zdravotni, a.s.
KZ01_SC0010 Mise a vize KZ
KZ01_SC0011 Strategie rozvoje a obnovy
KZ02_SC0110 Seznam poskytovanych OOPP
KZ02_SC0242 Politika systému fizeni bezpeénosti informaci
KZ02_MPO0002 Pfezkoumani QMS/ISR
KZ02_SM0001 Rizeni dokumentace
KZ02_SMO0003 Interni audit
KZ02_SM0004 Cinnost pfi pracovnim traze nebo poranéni
KZ02_SMO0005 Neshody a nezadouci udalosti
KZ02_SMO0006 Monitorovani a analyza indikator( kvality
KZ02_SMO0010 Vstupni a periodické Skoleni BOZP na pracovisti
KZ02_SMO0011 Vstupni v§eobecné Skoleni BOZP
KZ02_SC0013 Tematicky plan a ¢asovy rozvrh provedeného Skoleni BOZP na pracovisti
KZ02_SM0014 Skoleni vedoucich zaméstnanct v BOZP
KZ02_SMO0020 Opatfeni k napravé a preventivni opatfeni KZ
KZ02_SM0026 Prirucka kvality Krajské zdravotni
KZ03_MPO0089 DC LTS Archiva¢ni fad
KZ03_SC0118 DC LTS Provozni fad
KZ03_SM0183 DC LTS Havarijni fad
KZ03 _SC0173 DC LTS Laboratorni pfirucka LTS Dé&¢in
KZ03_SC0201 Klasifikace neshod pro diagnosticky komplement
KZ03_SMO0144 Metrologicky fad Krajské zdravotni
KZ03_SMO0162 Smérnice pro Fizeni zdravotnické techniky KZ
KZ03_SMO0224 DC LTS Reseni neshod
KZ03_ST0494 DC LTS Vzdélavani pracovniku
KZ03 _ST1476 DC LTS SOP Externi hodnoceni kvality
KZ03_ST1477 DC LTS SOP Uvolriovani vysledki
KZ03_ST1478 DC LTS SOP Vznik, revize, stahovani, archivace fizené dokumentace
KZ03_ST1481 DC LTS SOP Odbeér a transport biologického materialu
KZ03_ST1551 DC LTS SOP P¥ijem biologického materialu na LTS
KZ03_ST1693 DC LTS SOP Validace a verifikace — KB
KZ04_SMO0021 Nakladani s odpady v Krajska zdravotni
KZ06_SMO0005 Sprava elektronickych dat KZ
KZ07_SMO0007 Vstupni Skoleni v KZ
KZ07_SMO0009 Rizeni lidskych zdroja
KZ10_MP0002 Metodicky pokyn pro hodnoceni dodavateli
KZ10_MPO0001 Reklamacni Fizeni
KZ10_SMO0002 Rizeni nakupnich proces(
KZ11_SMO0001 Pfijimani a vyfizovani stiznosti a ostatnich podani v KZ, a.s.
KZ12_SMO0003 Spisovy fad KZ
KZ12_SMO0001 Zasady pro uzavirani smluvnich vztah
KZ12_SC0002 Skarta¢ni plan
KZ03_SM0182 DC LTS Reklamacni fad

e Nahrazené dokumenty
KZ03_SM0255 DC LTS Prirucka kvality, v11
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8. List provedenych zmén a revizi

Cislo zmény |Kapitola/strana [Struéné zdivodnéni obsahu zmény Egit:rr:)sti Schvalil
1 1 Zména nazvu pfirucky 24.1.2014 Prim. DC LTS
2 Priloha €. 5/48 Seznam zaméstnancu 24.1.2014 Prim. DC LTS
3 3/4 Doplnéni pojmu 24.1.2014 Prim. DC LTS
4 5.4.1.3/11 Doplnéni odkazu na dokument 24.1.2014 Prim. DC LTS
5 5.4.5/15 Doplnéni textu 24.1.2014 Prim. DC LTS
6 5.5.1.4/23 Doplnéni odbornych garantli 24.1.2014 Prim. DC LTS
7 5.5.8.1/36 Doplnéni textu — nedodrzen ¢as odbéru 24.1.2014 Prim. DC LTS
8 Priloha ¢.1/42 Zména nazvu, funkéni schéma 24.1.2014 Prim. DC LTS
9 5.3/8 Vedouci LTS DC zménéno na vedouci laboratofe [24.1.2014 Prim. DC LTS
Manazer kvality LTS zménén na manazer kvality Prim. DC LTS

10 5.3.2/9 laborat. 24.1.2014

11 5.5.3.2/29 Informativni méfidla — zména textu 24.1.2014 Prim. DC LTS
12 5.6/39 UzZivani 24.1.2014 Prim. DC LTS
13 PFiloha €.5/48 Doplnéni seznamu zaméstnanct 1.3.2015 Prim. DC LTS
14 5.5.4.3/33 Zména postupu — zaznam nehod 1.3.2015 Prim. DC LTS
15 5.5.4.5/33 Zména postupu — zdznam neshod 1.3.2015 Prim. DC LTS
16 5.5.8.2/37 Zména postupu — nedodrzeni doby odezvy 1.3.2015 Prim. DC LTS
17 5.5.8.4/38 Zména postupu neshody 1.3.2015 Prim. DC LTS
18 PFiloha €.2/43 Seznam metod k akreditaci 1.3.2015 Prim. DC LTS
19 3/4 Doplnéni zkratek 1.3.2015 Prim. DC LTS
20 cely dokument Uprava PK podle 15189:2013 15.9.2015 Prim. DC LTS
21 Cely dokument Zmény jsou Zluté oznaceny 7.12.2015 Prim. DC LTS
22 5.4.1.1.1/9 Zména textu 1.3.2016 Prim. DC LTS
23 5.5.1.4/25 Zména textu 1.3.2016 Prim. DC LTS
24 5.5.1.9/27 Zména textu 1.3.2016 Prim. DC LTS
25 7/43 Zména dokumentace 1.3.2016 Prim. DC LTS
26 PrFiloha €. 1/43, 44 [Zména textu 12.9.2016 Prim. DC LTS
27 Priloha €. 2/46 VloZeni tabulky 12.9.2016 Prim. DC LTS
28 Priloha €. 4/49 Uprava textu 12.9.2016 Prim. DC LTS
29 7/41 Doplnéni dokumentace 12.9.2016 Prim. DC LTS
30 Cely dokument Ostatni zmény v dokumentu zaZluceny 12.9.2016 Prim. DC LTS
31 Cely dokument Uprava textu 11.1.2017 Prim. DC LTS
32 Cely dokument Zmény zazluceny a preskrtnuty 20.5.2018 Prim. DC LTS
33 Revize Beze zmény 20.5.2019 Prim. DC LTS
34 Cely dokument Zmény zazluceny 1.7.2019 Prim. DC LTS
35 Revize Beze zmény 1.7.2020 Prim. DC LTS
36 Revize Beze zmény 1.7.2021 Prim. DC LTS
37 Cely dokument Zmény zaZluceny 10.1.2022 Prim. DC LTS
38 Revize Beze zmény 10.1.2023 Prim. DC LTS
39 Cely dokument Zmény zazluceny 2.5.2023 Prim. DC LTS
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Pfiloha ¢&. 1 Organizaéni schéma Useku feditele DC

Usek feditele DC

Anesteziologicko-

Chirurgické it Oddéleni hlawni
oddélent resuscitacnl N 9 T cestry
. Hematologicko-
o Gynekologicko- transfuzni oddéleni

Interni oddéleni porodnické — S
i a klinicka
oddéleni ) )
biochemie

Otorinolaryngologic
ké oddéleni

Détské a dorostové
oddéleni

Patologické
% og

oddéleni

Neurologické

O¢ni oddéleni

Oddéleni

% centralnich

oddéleni operacnich séll a
sterilizace
Radiodiagnostické Rehabilitaéni N Ambulance
oddéleni oddéleni pohotowostni péce

Nefrologicko-

Gastroenterologické

Oddéleni

LS| sprawy a udrzby

dialyzaéni oddéleni oddéleni . .
y nemovistosti DC
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Organizac¢ni schéma

Hematologicko-transfuzniho oddéleni a klinické biochemie

Hematologicko-transfuzni oddéleni a klinicka biochemie

| ,

Laboratofe Hematologicko-
transfuzniho oddéleni a klinické

biochemie

Hematologicka Darci krve -
ambulance odbérové stredisko

N

L

Biochemicka
laborat of

Hematologicka Transhzni
laborataf |aboratof

Funkéni schéma — biochemicka a hematologicka laboratof:
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Wedoud laboratore
Zastupce vedouciho | Odbomi garanti,
laboratofe anahytici
Lékaf i Vs Jop
Manazer kvality
=
Wedouci laborantka
Zastupce vedouci
— laborant ky
— Laboranti
— Laboratorni
asistent
% Sanitafka
|
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Priloha €. 2 Seznam akreditovanych metod

Seznam akreditovanych metod — klinicka biochemie

Poradové
cislo

Pfesny nazev postupu
u vySetreni

Identifikace
postupu vysetieni

Predmét
vySetieni

Stanoveni podilu latkové koncentrace
glykovaného hemoglobinu metodou
vysokoucinné kapalinové chromatografie
[HBGLY/B]

KZ03_ST2204 DC LTS SOP

plna krev

fotometricky
[CHOL/S]

Stanoveni latkové koncentrace cholesterolu

KZ03_ST1667 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace
triacylglycerolu fotometricky
[TGL/S]

KZ03_ST1668 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace hof¢iku
fotometricky
[Mg/S]

KZ03_ST1669 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace
anorganickych fosfatl fotometricky
[P/S]

KZ03_ST1670 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace kyseliny
mocové fotometricky
[KM/S]

KZ03_ST2052 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace urey
fotometricky
[UREA/S]

KZ03_ST2053 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni latkové koncentrace kreatininu
fotometricky
[KREA/S]

KZ03_ST2051 DC LTS SOP

sérum

Stanoveni katalytické aktivity
gamaglutamyltransferazy fotometricky
[GGT/S]

KZ03_ST2049 DC LTS SOP

sérum

10.

Stanoveni katalytické aktivity
alaninaminotransferazy fotometricky
[ALT/S]

KZ03_ST2045 DC LTS SOP

sérum

11.

Stanoveni katalytické aktivity
a-amylazy fotometricky
[AMY/S]

KZ03_ST2048 DC LTS SOP

sérum

12.

Stanoveni katalytické aktivity alkalické
fosfatazy fotometricky
[ALP/S]

KZ03_ST2046 DC LTS SOP

sérum
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13.

Stanoveni latkové koncentrace celkového
bilirubinu fotometricky
[BILIc/S]

KZ03_ST2050 DC LTS SOP |sérum

14.

Stanoveni latkové koncentrace celkového
vapniku fotometricky
[CA/S]

KZ03_ST2054 DC LTS SOP |sérum

15.

Stanoveni katalytické aktivity
aspartataminotransferazy fotometricky
[AST/S]

KZ03_ST2047 DC LTS SOP |sérum

Seznam akreditovanych metod — imunologicka laborator

Stanoveni hmotnostni koncentrace

C-reaktivniho proteinu
imunoturbidimetricky

[CRP/S]

KZ03_ST2044 DC LTS S| sérum

Seznam akreditovanych metod — hematologicka laboratof

Analyza parametr(i krevniho obrazu a
stanoveni pétipopulacniho diferencialniho
rozpoctu leukocytl na hematologickém
analyzatoru Beckman Coulter DxH 800.

[LEU/B, ERY/B, HGB/B, HCT/B, MCV/B,
MCH/B, MCHC/B, RDW/B, TR/B, MPV/B]

[NE/B, LY/B, MO/B, EO/B, BA/B, NE#/B,
LY#/B, MO#/B, EO#/B, BA#/B]

Plna nesrazliva
KZ03_ST1475 DC LTS SOP
krev

Stanoveni protrombinového testu na
koagulometru Sysmex CS-2100i

[QUICK/P, Q-INR/P, Q-R/P]

KZ03_ST2162 DC LTS SOP plazma

Stanoveni aktivovaného parcialniho
tromboplastinového testu na koagulometru
Sysmex CS-2100i

[APTT/P, APTT-R/P]

KZ03_ST2163 DC LTS SOP plazma

Stanoveni D dimerd na koagulometru
Sysmex CS-2100i

[DDIM/P]

KZ03_ST2164 DC LTS SOP plazma

2.5.2023
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Priloha €. 3 Eticky kodex zaméstnancu laboratore
ETICKY KODEX — zaméstnanct laboratofe Krajska zdravotni, a.s.

Predmluva

Eticky kodex pracovnika laboratofe byl vytvofen na zakladé poZzadavkd normy CSN EN ISO 15 189,
Etika v laboratorni mediciné. PoZzadavky normy jsou uzplisobeny podminkam laboratofe a jsou platné
pro v8echny pracovniky laboratofe. Prohlaseni o seznameni s dokumentem a zavazek k jeho
dodrzovani viz — KZ07_FO0066 Prohlaseni zaméstnance. U externich zaméstnancu je stvrzeno
v dokumentu KZ07_FO0065 Prohlaseni o zachovani duvérnosti informaci.

Eticky kodex pracovnika

Dodrzovani kodexu se fidi témito zasadami:

1) Obecné zasady
e Pracovnici laboratofe dodrzuji obecné platné etické kodexy zdravotnickych zaméstnanc.

e Pracovnici laboratofe se nepodileji na zdkonem zakéazanych &innostech, nebo na ¢innostech,
které mohou poskodit dobré jméno zdravotnické profese.

e Laborator zajistuje, Ze blaho a zajem pacienta se vzdy posuzuje v prvni fadé a ma pfednost
pfed smluvnimi vztahy mezi poZzadujici osobou a laboratofi.

2) Shromazd'ovani informaci
e Laborator zajiStuje vySetfovani vSech vzorku bez jakékoli diskriminace pacienta.
e Pacient je informovan o povaze a u¢elu shromazdovanych informaci.

e Laboratof shromazduje jen nezbytné nutné udaje o pacientovi, neshromazduje Zadné osobni
udaje, které nejsou nutné k provedeni vysetfeni, nebo k dalSim €innostem nutnym k provozu
laboratore.

3) Odbér primarnich vzorki

e Vurgentnich situacich, kde neni mozny souhlas pacienta, je mozné provést nezbytné vykony
pfi pfedpokladu, Ze jsou v nejlepSim zajmu pacienta.

e Laborator zajiStuje vhodné prostfedi pro pfijimani a odbér primarnich vzorku.

e Laborator zajiStuje feSeni pfipadd nevyhovujicich ¢ nekompletnich vzorku

4) VySetieni
e Pracovnici laboratofe provadéjici vySetfeni jsou k t¢émto ikontm odborné zpUsobili
e Pro laborator je nepfipustné jakékoli falSovani vysledkd.

e Pokud laboratof nebo jeji pracovnik urCuje mnoZzstvi prace, které Zadané vySetfeni obsahuje,
toto rozhodnuti odpovida dané situaci.

5) Vysledky
e Laboratof naklada s vysledky pacientl jako s davérnymi daty.

o Vysledky vySetfeni laboratof muze pouzit pro Ucely epidemiologie, demografie nebo jiné
statistické analyzy pouze pokud odstrani veSkera identifikace pacienta.

e Laborator zajisStuje interpretaci vysledku vysSetfeni tak, aby bylo jeho vyuziti v zajmu pacienta
co nejlepsi.

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
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6) Ukladani a uchovavani zdravotnickych zaznami

e Zaznamy o pacientech jsou v prostorech laboratofe uloZzeny tak, aby nedo$lo k jejich ztraté,
neopravnénému pristupu, falSovani a jinému zneuziti.

e Zaznamy o pacientech jsou ukladany po dobu uréenou platnou legislativou a vnitfnimi
predpisy Krajské zdravotni, a.s.

7) Pristup k zaznamim

e Laboratof zajiStuje, aby zaznamy o vySetfeni byly dostupné osobam Zzadajici vysetfeni,
pacientlim prostfednictvim oSetfujiciho Iékafe, zaméstnancim laboratofe pokud to vyzaduje
provadeéni jejich povinnosti.

e Informace mohou byt nékdy odepfeny nékterym pacientiim (napf. mentalné nemocni, déti,
atd.).

8) Pouziti vzorki na jina vysetieni

e Laboratof mlze pouzit vzorky bez pfedchoziho souhlasu pro jiné uc¢ely, nez bylo poZzadovano,
pokud jsou vzorky poskytnuty anonymné nebo jsou smichany.

9) Finan€ni vyrovnavani

e Laboratof neuzavira zadné finanéni vztahy, které by mohly ovlivnit jeji nestrannost
a nezavislost v péci o pacienta.

Prohlaseni zaméstnancu

VSichni pracovnici laboratofe jsou s Etickym kodexem laboratofe seznameni a jsou povinni se pfi
svych ¢innostech chovat tak, aby jej neporusovali, coz potvrdili svym podpisem v dokumentu
KZ07_FO0066 Prohlaseni zaméstnance. U externich zaméstnancl je stvrzeno v dokumentu
KZ07_FOO0065 Prohlaseni o zachovani duvérnosti informaci.
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Priloha ¢. 4 Mapa procesu LTS

Yy —— - - s - - T " =" B T T r/—————— T T /—————————— 1
| Strategické Fizeni a R Planovani (=) ZlepSovani |t . = = |
1 /4 v e
' organizacni struktura, 7 Politika a cile kvality Pfezkoumani SMK | * ~ Analyzy Y 7| Komunikace [T¥ g:lt:i':;' ﬁ:ezs?::c;lzl‘:'(()’ :
! kvalifikaéni pozadavky indikator ZlepSovani a PO i
: vy Zlep$ovani .
'\ X, s s 1
' Ripfcf PROCESY II !
T 1
. HLAavNf PROCES
: Prijem vzorkd biologického materidlu
g | @ | 5
£ | : 2
O x : 1 ;g <
w O i ~ I 1 S0
B : Laboratorni vysetreni ! S
E 3 : (801, 813, 818) | g
(0] g 1 1 g >
> Q (1]
3 " | - Prezkoumani vzorki . )
ﬁ ! - Zpracovani vzorku: analyzy / vySetfeni ! ﬁ
! - Vydani vysledku a jejich interpretace l
S —— II’ """"""""""""""""" LT 'II' """""""""""" - e
+  PODPURNE PROCESY b EXTERNI PODPURNE PROCESY
a i !
E Rizeni laboratornich | | Hodnoceni N Nakup, Uklid prostor i : Smluvni BOZP, PO IT (HW,
'|  méfidel a pFistroji (™% dodavatelt ¢=)| askladovani (=) a prost¥edi TEN laboratofe SW)
1 ¢ } ﬂ%
= L % Odpad T .
' Eovani Vzdélavani a Rizeni - ! | Metrologické _Odpady, ransport
i kvzaal:’t?lzgslfl:;villz:() = hodnoceni ¢=)  dokumentace = Sp9ll((01e[1|?st | | sluby, adrzba = e e o e
! ! zaméstnancii a zaznami zakaznika | ! pristrojii infrastruktury
1 R
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Priloha €. 5 Prehled procesu LTS

Vazba — .
Procesy Podprocesy CSN EN Vlastnik Dokumentace Il [erllisy o DLEmiE
1SO 15189 méreni procest
Ridici procesy
o Rizeni lidskych zdroju - kvalifikacni 51  bdouci laboratofe |PFirucka kvality (kap. 5.5.1) -
Strategické Fizeni a predpoklady, pfijimani zaméstnance
organizacni struktura,
kvalifikacni poZadavky |Stanoveni organizace, organizacni 41 Vedoumv PFirucka kvality (kap. 5.4.1) )
struktury laboratofe
. A . Vedouci N .
Nastaveni a vyhlaseni Politiky kvality 41.2.3 laboratore PFirucka kvality (kap. 5.4.1) -
Politika a cile kvality
Cile kvality (vydani, kontrola pinéni,...) | 4.1.2.4 |Vedouci PFirucka kvality (kap. 5.4.1) ;
' T laboratofe I
Prezkoumdni SMK Prezkoumani SMK 445 | Vedouci Prirucka kvality (kap. :
laboratore 5.4.15)
Interni komunikace 4126 |Vedouci PFirucka kvality (kap. 5. 4.1) ;
laboratofe
Komunikace
Externi komunikace (LP, webové Vedouci S .
stranky, publikace, konzultace, atd.). 4126 laboratofe Prirucka kvality (kap. 5.4.1) )
e Vedouci PFirucka kvality (kap. )
ZlepsSovani, Analyzy Zlepsovani 4.12 laboratofe 5.4.12)
indikatord Prirucka kvality (ka
Analyzy indikatord kvality 4.14 Manazer kvality | "1 ‘1‘ 2 vality {kap. -
Interni audity Int_erm audl'ty (plarjovam, realizace, 414 Manazer kvality Prirucka kvality (kap. )
evidence zaznamd,...) 5.4.14)
o quent[f|kace rizik, jejich evidence, a 4.14 Manazer kvality Priru¢ka kvality (kap. )
Rizeni rizik, neshod, rizeni 5.4.14)
NO a PO
Identifikace a evidence neshod 4.9 Manazer kvality | Pfiruka kvality (kap. 5.4.9) -
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Vazba . ]
Procesy Podprocesy &SN EN Viastnik Dokumentace Indlkatorvyv kv’allty - ukeazatele
1SO 15189 méreni procest
Nastaveni NO, PO, jejich evidence a 410,411 | Manazer kvality PFirucka kvality (kap. )

kontrola

5.4.10,5.4.11)

Podplrné procesy

Rizeni laboratornich

Pofizovani, evidence a oznacovani

Spravce méfidel

méridel a pFistroji méFidel / pfistrojl 5.3 / pFistroju Prirucka kvality (kap. 5.5.3) )
RI’ZGHI df)kumentace @ | &izeni dokumentace a zaznam 43,413 Spravce PFirucka kvality (kap. 5.4.3, )
zaznamu dokumentace |5.4.13)
Hodnoceni dodavatelt Seznam d9davatelu, hodnoceni 46 Vedouci PFirucka kvality (kap. 5.4.6) Informace_o nasSi spokojenosti s
dodavatelu laborantka dodavateli
Nékup a skladovani Nakup, kovntfola' pfi prejimce, evidence 46,53 Vedouci PFiru¢ka kvality (kap. 5.4.6,
a uskladnéni, vydej laborantka 5.5.3)
Zabezpecovani kvality . L. . - . . N . Vysledky IKK
(EHK, IKK) Planovani, realizace a vyhodnocovani 5.6 Manazer kvality | Pfirucka kvality (kap. 5.5.6) Vysledky EHK
Spokojenost zdkaznika !—Iovdngce’rjl qukOJenostl, poctu a stavu 47, 4.14 Manazer kvality PFirucka kvality (kap. Pozaqavky zakaznlku a .JejICh
feSeni stiznosti 5.4.14) spokojenost se sluzbami
Vzdevlavam aohodnocenl Povm_na skolem’aovzdelavam vV ramci 5.1 Vedoumv PFirucka kvality (kap. 5.5.1) | Vzd&lavani pracovniki
zaméstnancu rozvoje pracovniku laboratofe
Uklid Pro,stor a Postupy uklidu, zaJ_l_stem 52 5.7 Vedoumv Provozni fad )
prostredi provozuschopnosti infrastruktury laboratofe
Podpurné externi procesy
Smiuvni laboratofe Evidence smluvnich laboratori a vzorkt 45  [edouci laboratore | Pfirugka kvality (kap. 5.4.5) ]
do nich zaslanych
Plany a evidence metrologickych A S .
Metrologické sluzby, | sluzab 53  |Spravce méfidel | pirugka kvality (kap. 5.5.3) -
udrzba pristrojového o » — N
vybaveni any a evidence udrzby analyzatord a Spravce pristroit | b . i
ostatniho vybaveni (BTK, revize atd.) 53 P P % | Prirucka kvality (kap. 5.5.3)
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 52253
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Vazba Ths .
Procesy Podprocesy ESN EN Vlastnik Dokumentace I L7 LS o TLEr D
SO 15189 méfeni procesu
Pfevoz vzorkl do laboratore,
Transport vzorki monitorovani a hodnoceni teploty a 5.4 Spravce pristroju | Prirucka kvality (kap. 5.5.4) -
dalSich parametrd transportu
Odvoz a likvidace odpadu, evidence Vedouci N . )
nebezpecnych odpadu 52 laborantka Prirucka kvality (kap. 5.5.2)
de ady, pradio, udrzba Odvoz a zajisténi prani pradla 5.2 Vedouci Provozni fad -
infrastruktury laborantka
Udrzba infrastruktury laboratore 5.2 Vedou0|v PFirucka kvality (kap. 5.5.2) -
laboratore
Cinnosti souvisejici s bezpe¢nosti Vedouci
BOZP a PO prace, vcetné preventivnich prohlidek 5.2 . Provozni fad
N . laboratore
zameéstnancu
Informacni systémy C - . Vedouci PFirucka kvality (kap. 5.5.3,
(hardware, software) Elektronické informadni systémy 5.3,5.10 laboratofe 5.5.10)
Hlavni procesy
_ Prijem vzorkd 4k orkis biologického materialu 54 | vedouct PFirucka kvality (kap. 5.5.4) | 92adavky zakaznikd a jejich
biologického materialu laboratore spokojenost se sluzbami
Pvruem vzo’rk’u a zadankvy’ do laboratofe, 54 Vedoumv PFirucka kvality (kap. 5.5.4) Pocet.g druhy neshod pfi pfijmu
prezkoumani vzorku a Zadanky laboratore materialu
Laboratorni vySetteni 5.5 Vedoumv Standgrqn| posvtupiy . Doba odezvy
laboratofe jednotlivych vySetfeni
Laboratorni vysetreni
Autorizace vysledku 57 Vedoumv PFiru¢ka kvality (kap. 5.5.7, R(.),C?t r’1eshod typu zamena
laboratofe 5.5.9) zZjiSténych v laboratofi
Interpretace vysledku, konzultace a 58 59 Vedouci LTS Prirucka kvality (kap. 5.5.8, |Pocet stiznosti na vysledky
uvoliovani vysledku T 5.5.9) vySetreni
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Verze: Distribuce: Strana:
2.5.2023 Prim. LTS DC VKK Prim. LTS DC 12 Intranet 53253
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