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1. Uégel a platnost dokumentu

Ugelem vydani Prirugky kvality laboratore Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
spole¢nosti synlab czech s.r.o. (dale jen laboratof) je stanoveni politiky a cild systému managementu
kvality a popis jejiho systému managementu kvality tak, aby byla dokladovana shoda vSech &innosti
provadénych v laboratofi s pozadavky normy ISO 15189:2012, ktera formuluje poZadavky na
zpUsobilost a kvalitu zdravotnickych laboratofi a dale ke spInéni pozadavkl Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady &.1394/2007 o lécCivych pfipravcich pro moderni terapii ve smyslu zakona
296/2008 Sb. O zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka.

Tato Pfiru¢ka kvality je strukturovana dle pozadavkd normy ISO 15189:2012.Pfiruc¢ka slouzi jako
kontrolni mechanismus nejen pro pracovniky zodpovédné za kvalitu ¢innosti provadénych v laboratofi
ale i pro nadfizené organy. Zaroven je tato pfiruCka na vyzadani k nahlédnuti u spravce dokumentace.

Tato pfiru¢ka uvadi pozadavky, podle nichz ma laboratof pracovat, je-li uznana jako kompetentni
k provadéni specifikovanych vysetreni.

Priru¢ka kvality je pracovnikim dostupna na intranetu s pfistupem pro ¢&teni a v tiSténé podobé u
spravce dokumentace. Ostatni osoby mohou do Pfirucky kvality nahlizet v pracovni dobé po dohodé
s vedoucim laboratofe, pfi¢emz pofizovani vypiskl, opisl a kopii je mozné pouze se souhlasem
vedouciho laboratofe a manazera kvality. Pfirucka kvality byla vypracovana v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)2016/679, o ochrané fyzickych osob v souvisklosti se
zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46ES(obecné
narizeni o ochrané osobnich Udaju a zakonem ¢&.110/2019 Sb o zpracovani osobnich udaju ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Kazdy pracovnik laboratofe je povinen fidit se pravidly uvedenymi v Pfiru€ce kvality a souvisejicich
dokumentech, dale pak podavat manazeru kvality & svému nadfizenému podnéty ke zméné di
doplnéni Pfirucky kvality. Podnéty ke zméné ¢&i doplnéni jsou projednavany v ramci pfezkoumani
systému managementu kvality. Pfedlozené podnéty jsou zapracovany do stavajici pfiru¢ky a vydany
jako nova verze.

Dokument je souc€asti dokumentace systému managementu kvality spole€nosti synlab czech s.r.o. a
je zavazny pro vSechny pracovniky laboratofe.

Dokument vchazi v platnost dnem vydani.
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2. Citované normativni odkazy

2.1 Platné normy

CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratore - PoZadavky na kvalitu a zptsobilost
CSN EN ISO 9001:2016 Systémy managementu kvality - PoZadavky
CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu jakosti - Zaklady, zasady a slovnik

2.2  Platné dokumenty

MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-..Pfedpisova zakladna akreditaéniho procesu

MPA 00-03-..Pravidla pro vyfizovani namitek, odvolani a stiznosti
MPA 00-04-..Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 10-02-.. K aplikaci CSN EN ISO 15189:2013, Zdravotnicke laboratofe - Pozadavky na kvalitu a
zpUsobilost v akreditaénim systému Ceské republiky

MPA 30-02-13 Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkt méfeni
MPA 30-02.. Politika CIA pro ugast ve zkouseni zp(sobilosti

VSechny dokumenty se rozumi vZdy v platném znéni a vztahujici se na poZadavky normy ISO
15189:2012.

Dale SE.LAB 01 Seznam externi dokumentace
SE.CBV/MIK16 Seznam externi dokumentace
SE 01 Seznam dokumentace synlab czech s.r.o.

2.3 Odborna literatura

Bednar, M. et al.: Lékarska mikrobiologie, 1996
Benes.: Infekéni lékarstvi, Galén 2009

De Hoog, G.S., Guarro J., Gené J., Figueras M.J.: Atlas of clinical fungi Centralbureau voor
Schimmelcultures, Iniversitat Rovira i Vrigilii, 2000

Murray et al.: Manual of Clinical Microbiology, vol 1., 2003

Murray et al.: Manual of Clinical Microbiology, vol 2., 2003

Otcenasek, M.: Vysetfovaci metody pfi mykologickych onemocnénich, Avicenum, Praha 1990
Schindler.: Laboratorni vySetfovaci metody virovych nakaz, Avicenum, 1990
Urbaskova, P.: Rezistence bakterii k antibiotikim, vybrané metody, TRIOS 1997
Votava, M. a kol.: Lékaiska mikrobiologie obecna, NEPTUN, Brno 2001

Votava, M. a kol.: Lékafska mikrobiologie specialni, NEPTUN, Brno 2003
Votava, M.: Kultivaéni puady v Iékafské mikrobiologii, HORTUS, Brno 2000
Versalovic et al.: Manual of Clinical Microbiology, vol 1, 2011

Versalovic et al.: Manual of Clinical Microbiology, vol 2, 2011

Zahradnicky.: Mikrobiologické vySetfovaci metody, 1981
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3. Terminy a definice

3.1 Pouzité zkratky

BOZP bezpec&nost a ochrana zdravi pfi praci
CIVOP spolecnost zajistujici BOZP a PO

1A interni audit
IS informacni systém
IT informacni technologie

VD vrcholovy dokument

CIA  Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

EHK  externi hodnoceni kvality

F formulafe

Laboratoi CBV Laborator Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 (obé sekce)
MEC metrologické evidenéni &islo

MPA  metodické pokyny pro akreditaci

NO napravné opatieni

OOPP osobni ochranné pracovni pomucky

P pFilohy

PO preventivni opatfeni

QM manazer kvality

QMS  Quality Management Systems (Systém managementu kvality)
SD spravce dokumentace

SDGR spravce dokumentace Utvaru operativniho fizeni generainiho feditele
SLP  spravna laboratorni praxe

SM odborné smérnice laboratofe

SOP  standardni operaéni postup

SUKL Statni ustav pro kontrolu légiv

VT vypocetni technika

ZPP  zkraceny pracovni postupy

3.2 Pouzité terminy

Laboratof — sekce mikrobiologie laboratofe Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 spoleénosti synlab
czech s.r.o. (CBV/MIK)

Spoleénost — synlab czech s.r.o.

Pfiruéka - Priru¢ka kvality laboratofe Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
spole¢nosti synlab czech s.r.o.

Dokumentace QMS — organizac¢ni a odborné dokumenty popisujici jednotlivé procesy probihajici ve
spole€nosti.

Rizeni dokumentace — trvalé udrZovani dokumentace v aktualnim stavu ve spolednosti, véetné
kompletace souboru dokumentace a uplnosti jednotlivych dokument.

Zaznam — dokument, ve kterém jsou uvedeny dosazené vysledky nebo se v ném poskytuji dikazy o
provedenych &innostech.

Manazer kvality — uréeny pracovnik laboratore Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 — sekce
mikrobiologie spole€nosti synlab czech s.r.o., ktery ma stanovenu patficnou pravomoc a odpovédnost
za zavedeni a dodrzovani pozadavkd normy ISO 15189:2012.

Externi dokumentace — dokumentace souvisejici s QMS, kterd byla vypracovana nebo vydana jinymi
organizacemi.

Uzivatel/Zakaznik - indikujici 1ékaf, pacient.

Zadanka - Objednavka laboratorniho vy$etieni.
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Vysledkova zprava — protokol o vysledku laboratornich zkousek a vysledku vySetfeni

Podepisovani vysledkdl - uvolnéni vysledku kompetentnim pracovnikem fyzickym nebo
elektronickym podpisem.

Rada kvality — poradni organ v otdzkach systému managementu kvality dle ISO norem, jejimz
pfedsedou je vedouci oddéleni kvality.

Svozova sluzba - fidi¢i oddéleni dopravy spole¢nosti synlab czech s.r.o.

Smluvni laboratof — externi laboratof, do niz se zasila vzorek nebo €asti vzorku k laboratornimu
vySetfeni, nebo kdyz rutinni laboratorni vySetfeni nemohou byt provedena. Netyka se to laboratofi,
mezi které mohou patfit zafizeni vefejného zdravotnictvi, soudniho lékafstvi, registru nadort nebo
centralni (nadfazené) zafizeni, do kterych je zasilani vzorkGi pozadovano jejich postavenim nebo
pravné zavaznym pfedpisem.

Callcentrum - oddéleni zajistujici komunikaci mezi laboratofemi, |ékafi a pacienty v oblasti
informovani o stavu zpracovavaného vzorku laboratofemi skupiny SYNLAB CZECH a informuje
zdkazniky o spektru provadénych laboratornich vySetfenich. Sluzby callcentra zajiStuje externi firma,
ktera je pfimo podfizena obchodnimu fediteli.

BYZNYS - informacni systém slouzici ke sledovani obéhu dokumentl v spoleénosti od jejich pfichodu
do systému, pres jejich zpracovani az po jejich archivaci a skartaci.

Okamzité opatieni — opatfeni uplatnéné v dobé vyskytu neshody ke zmirnéni bezprostfednich G&inku
neshody.

Doba odezvy — doba od pfijeti vzorku biologického materialu do validace vysledku vysetieni.
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4. Pozadavky na management
4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.1 Organizace

4.1.1.1 Obecné

Laboratof Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 provadi svoji ¢innost pouze ve stalych prostorach a se
stalym vybavenim, a to na adrese Vrbenska 197/23, Ceské Budg&jovice.

PFi provozovani svych &innosti plni pozadavky norem 1ISO 15189:2012. Laboratof je tvofena ze 5
sekci.

Sekce mikrobiologie (laboratof) provadi vySetfeni v oboru klinické mikrobiologie tj. bakteriologicka
vySetfeni, sérologicka, parazitologicka a mykologicka a sekce PCR pro detekci COVID19.

4.1.1.2 Pravni subjektivita
Zakladni udaje o laboratofi:
Obchodni nazev: synlab czech s.r.o.

IC: 49688804
DIC: CZ699003979
Sidlo: Sokolovska 100/94, Karlin, 186 00 Praha 8

Vedena u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 23895.
Statutarni zastupce viz Vefejny restfik (www.justice.cz)
Webova stranka: www.synlab.cz

Nazev laboratore: Laborator Ceské Budé&jovice, Vrbenskd 197/23 - sekce
mikrobiologie

Laborator Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie je soudasti spolednosti synlab
czech s.r.o.

Vedouci sekce (laboratofe) ma pravomoc odmitnout provadéni takovych laboratornich zkou3ek, které
by mohly zpochybnit nezavislost nebo vérohodnost laboratofe, viz pfiloha & 2 této Pfirucky:
Prohlaseni vedeni spole€nosti.

4.1.1.3 Etické chovani
Laboratof ma zavedena opatfeni, ktera zajisti, ze

a) se laboratof nezapojuje do jakychkoliv ¢innosti, které by mohly ovlivnit diivéru v jeji odbornou
zpusobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni integritu;

b) vedeni a pracovnici jsou oprosténi od jakychkoliv nepatficnych komerénich, finanénich a
jinych tlaka a vlivG, které by mohly nepfiznivé ovlivnit kvalitu jejich prace, viz popisy
pracovnich innosti;

c) tam, kde by se mohly vyskytnout potencialni stfety z divodu konkurenénich zajm, jsou tyto
pfislusnym zplsobem otevfené deklarovany ve spolupraci s obchodnim oddélenim;

d) existuji vhodné postupy zajistujici, ze pracovnici zachazeji s lidskymi vzorky, tkanémi nebo
pozustatky v souladu s odpovidajicimi pravnimi pozadavky;

e) je zajiSténa davérnost informaci, viz QS 36 Zalohova dat a QS 74 Bezpecnost ICT, vSichni
pracovnici maji podepsané prohlaSeni o mi&enlivosti, které je soulasti popisu pracovni
¢innosti.(F.SYN 35)

4.1.1.4 Vedouci laboratore

Vedouci je kompetentni k Fizeni laboratofe a k pfevzeti odpovédnosti za poskytované sluzby na
zakladé splnéni kvalifikacnich pozadavk( spole¢nosti synlab czech s.r.o.
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Odpovédnosti vedouciho laboratofe zahrnuji profesionalni, védecké, konzultaéni nebo poradenské,
organizacni, administrativni a vzdélavaci zalezZitosti majici vztah ke sluzbam nabizenym laboratofi, viz
popis pracovni ¢innosti vedouciho laboratore.

Vedouci laboratofe m& pravomoc delegovat urcité povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym
pracovnikiim, av§ak ma kone¢nou odpovédnost za veSkerou ¢innost a spravu laboratore.

Povinnosti vedouciho laboratofe jsou definovany v popisu pracovni ¢innosti a interni dokumentaci, viz
kap. 5.1.3 této pfirucky.

Vedouci laboratofe, technicky management a manazer kvality maji potfebnou odbornou zpusobilost,
pravomoci a zdroje pro plnéni pozadavkd normy ISO 15189:2012 a pozadavkl Nafizeni Evropského

parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 o lécivych pfipravcich pro moderni terapii ve smyslu zakona
296/2008 Sb.

4.1.2 Odpovédnost managementu

4.1.2.1 Angazovanost managementu

Vedeni laboratofe poskytuje dikaz o svych zavazcich k vyvoji a uplatiovani systému managementu
kvality a neustale zlep$uje jeho efektivnost prostfednictvim:

a) sdélovani vyznamu respektovani potfeb a pozadavk( uzivatelt personalu laboratofe, rovnéz
tak pravné zavaznych a akreditaénich pozadavkd;

b) stanoveni politiky kvality, viz kap. 4.1.2.3 této pfirucky;

c) stanoveni cild kvality a planovani, viz kap. 4.1.2.4 této pfirucky;

d) stanoveni odpovédni, pravomoci a vzajemnych vztahl vSech pracovnikd, viz kap. 4.1.2.5 této
prirucky;

e) stanoveni komunikacénich procesu, viz kap. 4.1.2.6 této prirucky;

f) jmenovani manazera kvality, kap. 4.1.2.7 této pfirucky;

g) provadénim pfezkoumani systému managementu, kap. 4.15 této pfirucky;

h) zajisténi, ze vSichni pracovnici jsou odborné zpusobili k vykonu svych uréenych ¢innosti kap.
5.1.6 této pfirucky;

i) zajiSténi odpovidajicich zdroju umoznujicich fadné provadéni Cinnosti pfed laboratornim
vySetifenim, pfi vySetfeni a ¢innosti po vysetfeni.

4.1.2.2 Potieby uzivatell

Vedeni laboratofe zajiStuje, ze sluzby poskytované laboratofi, v€etné pfisluSnych poradenskych a
interpretacnich sluzeb odpovidaji potfebam pacientl a téch, ktefi sluzby laboratofe vyuzivaji. Vedouci
laboratofe ve spolupraci s obchodnim oddélenim sleduji potfeby uzivatelt v ramci obchodnich jednani
a sledovani spokojenosti zakazniku, viz kap. 4.14.3 této pfirucky.

4.1.2.3 Politika kvality

Vedeni spolecnosti ve spolupraci s vedoucimi laboratofi vydalo politiku kvality v souladu s normou
ISO 15189:2012, viz VD.LAB 01 Politika kvality laboratofi synlab czech s.r.o. Vedeni CBV/MIK
stanovuje nasledujici politiku kvality, ktera vychazi z Politika kvality laboratofi synlab czech s.r.o.

POLITIKA KVALITY laboratofe Ceské Budéjovice, Vrbenska 197/23 — sekce
mikrobiologie

Laboratof se zavazuje:

e Poskytovat spolehlivé vysledky klinickych vySetfeni a objektivni informace jako zaklad pro
stanoveni spravnych lékafskych diagn6z. Udrzet si prestizni postaveni mezi klinickymi
laboratofemi CR, podporovat spokojenost a dobrou komunikaci s Iékafi a pacienty, poskytovat
erudované odborné konzultace Iékaf(im posilajicim klinické vzorky k vySetfeni.

e Dodrzovat stanovena pravidla spravné laboratorni praxe, udrzovat a rozvijet profesni uroven
personalu, vytvaret vhodné pracovni prostfedi a motivaci zaméstnancl, dodrzovat zasady
Iékarské etiky, zabezpe€ovat ochranu duvérnych informaci a vlastnickych prav zakaznikd,
spole¢né s vedenim spole€nosti synlab czech s.r.o. dbat na ekonomickou stabilitu laboratore.
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e Pouzivat spravné pracovni postupy, schvalenych norem nebo fadné ovéfenych standardnich
operacnich postupu pfi vySetfovani vzork( biologického materialu.

e Dodrzovat zasady spravné manipulace se vzorky biologického materialu:

bezpecny transport vzorkl biologického materialu, ktery zajiStuje oddéleni dopravy,

jednoznacnou identifikaci vzork( biologického materialu pracovniky pfijmu vzorki,

vhodné podminky pfi skladovani vzork( biologického materialu,

pfedepsanou konzervaci vzork( biologického materialu,

dodrzovani Ihat pro zpracovani vzorkd biologického materialu.

Y

g
7

Y

g
7

Y

e Zaijistit Fadny servis a udrzbu veSkerého laboratorniho zafizeni.

e Provadét trvalé interni kontroly laboratornich vySetfeni formou kalibraci, verifikaci metod,
validaci metod, ovéfovanim nejistoty méfeni.

e Provadét pravidelné vnéjsi kontroly laboratornich vySetfeni formou Ucasti v systému externich
kontrol kvality a mezilaboratornich porovnavacich zkouskach.

e Duvéryhodnym zpusobem sledovat a vyhodnocovat systém internich kontrol systému
managementu kvality a analyzovat vysledky externiho hodnoceni kvality.

¢ Neustale prohlubovat a zvySovat odbornou zpUsobilost pracovnik.

e Zavést a realizovat systém internich auditd, pfi nichz dochazi k pravidelnému a nezavislému
prezkoumavani jednotlivych prvkl systému managementu kvality.

¢ Neustale zvySovat uroven vSech provadénych vySetfeni a méfeni.

Vedeni laboratoire se zavazuje:

e Vytvaret vhodné zdroje a stanovit odpovédnosti a pravomoci vSech pracovnik(l, ktefi maji
nalezité odborné vzdélani a pravidelné se uUCastni odpovidajicich internich a externich
vzdélavacich akci.

e Plnit pozadavky norem CSN EN ISO 9001:2016 a CSN EN ISO 15189:2013 a poskytovat
k tomu odpovidajici zdroje, prostfedky a pravomoci.

e K aktivni podpofe zaméstnancl upozorfiujicich na neshody v ramci svéfenych pravomoci a
ekonomickych moznosti. V pfipadé nalezenych neshod tyto zdokumentovat a neprodlené
provést ucinna opatfeni.

Pracovnici laboratore se zavazuiji:

e DodrZzovat platné postupy uplatiiované v praxi a vramci svych zodpovédnosti navrhovat
opatieni s cilem trvalého zlepSovani systému managementu kvality.

e Seznamit se s dokumentaci systému managementu kvality, jejimi zmé&nami, v rozsahu svych
¢innosti a dodrzovat povinnosti vyplyvajici z vyhlaSené Politiky kvality a dokument( systému
managementu kvality.

o Ugastnit se vzd&lavacich akci, které jim rozsiti nebo prohloubi kvalifikaci v pFislusném oboru.

Politika kvality je pfedmétem vstupniho Skoleni nové nastoupenych pracovnik(, viz Zaznam o
vstupnim Skoleni (F.SYN 44). V pfipadé revize &i zmén stanovené politiky kvality jsou pracovnici se
zmeénami seznameni.

Vedouci laboratofe ve spolupraci s manazerem kvality odpovidaji za pochopeni politiky kvality
pracovniky laboratofe.

Stanovena politika kvality poskytuje ramec pro stanoveni cild kvality (VD.CBV/MIK 03), které jsou
stanovovany zpravidla v ro&nich intervalech a spolu s politikou kvality jsou pfezkoumavany v ramci
pfezkoumani vedenim z hlediska jeji pfetrvavajici vhodnosti, viz kap. 4.15 této pfirucky.

Dilci politiky kvality jsou stanoveny v Gvodu jednotlivych kapitol prolozenym pismem.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Vedeni laboratofe stanovuje cile kvality (VD.CBV/MIK 03) vyplyvajici z definované politiky kvality. Cile
jsou zaméfeny na zlepSovani stavajiciho systému managementu kvality, poskytovani laboratornich
sluzeb a potfeby uzivatell. Cile jsou stanovovany zpravidla v rocnich intervalech, s uvedenim
odpovédnych osob a terminu splnéni. Je-li to vhodné, jsou cile méfitelné.
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ManaZer kvality ve spolupraci s odpovédnymi pracovniky provadi na konci kalendainiho roku
vyhodnoceni stanovenych cill, viz Vyhodnoceni cild kvality (F.SYN 75).

Planovani systému managementu kvality je provadéno tak, aby vyhovovalo pozadavkim normy a
cilim kvality. Pfi planovani a zavadéni zmén systému managementu kvality je vzdy sledovano
zachovani integrity systému managementu kvality.

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Vsichni pracovnici laboratofe maji stanoveny odpovédnosti a pravomoci v popisech pracovnich
Cinnosti a souvisejicich dokumentech laboratofe. Vztahy nadfizenosti a podfizenosti jsou zpracovany
graficky v organizacni a funkéni struktufe, kterd vyplyva z Organizaéniho fadu (VD 01). Organizaéni a
funkéni struktura spole€nosti synlab czech s.r.o. a laboratofe je ulozena v pfiloze €. 4 této pfirucky.

Organiza&ni vedeni laboratofe tvofi:
Vedouci laboratofe
Zastupce vedouciho laboratofe (organizacni)
Usekova zdravotni laborantka
Manazer kvality
Metrolog

Odborné vedeni laboratofe tvori:
Vedouci laboratofe MUDr. Jarmila Be¢varova
Analytik specialista pro pracovisté bakteriologie 1 MVDr. Zuzana Lapackova
Analytik specialista pro pracovisté bakteriologie 2 RNDr. Marie Chynavova

Analytik specialista pro pracovisté parazitologie a mykologie MVDr. Zuzana Lapackova a RNDr.
Marie Chynavova

Analytik specialista RNDr. Marie Chyfavova pro pracovis§té sérologie a Iékar specialista MUDr.
Jarmila Becvarova

Analytik specialista RNDr. Michaela Kotkova pro pracovisté PCR -COVID

Popisy pracovnich ¢&innosti podepisuji pracovnici pfi nastupu & zméné pracovni naplné nebo
funkéniho mista. Jeden vytisk je ulozen na personalnim oddéleni, v kopii u vedouciho laboratofe,
druhy vytisk zUstava pracovnikovi. V ramci vstupniho Skoleni je pracovnik seznamen s pracovni
smlouvou, popisem pracovni €innosti, organizaéni a funk&ni strukturou spole€nosti a laboratofe, viz
Zaznam o vstupnim Skoleni (F.SYN 44). V pfipadé revize & zmén organizani a funkéni struktury
spole¢nosti nebo laboratofe jsou pracovnici se zmé&nami seznameni v souladu s QS 01 Rizeni
dokumentl a zaznama.

Laboratof vede Seznam pracovnikii (SE.CBV/MIK 07) s uvedenim odpovédnych osob za jednotlivé
funkce v laboratofi, jmenované zastupce klicovych manazerskych a odbornych pracovnikii vede
laboratof v Tabulce zastupitelnosti ve funkcich (SE.CBV/MIK 08), pfipadné jsou pracovnikdm
vystaveny jmenovaci dekrety (metrolog, spravce dokumentace, manazer kvality) nebo povéfeni
(F.LAB 01). Laboratof ma stanoveny ulohy a odpovédnosti technického managmentu a manaZera
kvality , v€etné jejich odpovédnosti za zajisténi shody

4.1.2.6 Komunikace

Vedeni spole€nosti zajiStuje efektivni prostfedky pro komunikaci s pracovniky v rdmci celé spole€nosti
a laboratofe, viz QS 02 Interni komunikace. V laboratofi probihd vyména informaci zejména
prostfednictvim osobniho pfedavani informaci a pravidelnych porad v souladu se smérnici QS 02
Interni komunikace. Z jednotlivych porad jsou vytvaifeny zapisy (F.SYN 01), se kterymi jsou pracovnici
laboratofe seznameni, poté je zapis umistén na intranetu a u spravce dokumentace.

Pfipominky tykajici se zlepSeni aspektl prace laboratofe mohou pracovnici pfedavat manazeru kvality
nebo svému nadfizenému.

Vedeni laboratofe spolupracuje s obchodnim oddélenim v ramci komunikace s partnery a uZivateli
laboratofe a to z divodu sledovani efektivnosti procest pfed laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a
procesu probihajicich po vySetfeni, véetné systému managementu kvality.
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4.1.2.7 Manazer kvality

Vedeni laboratofe stanovuje manazera kvality na zakladé jmenovaciho dekretu, ktery, nehledé na
jeho jiné odpovédnosti, odpovida za:

a) stanoveni, zavedeni a udrzovani proces( potfebnych pro systém managementu kvality;

b) podavani zprav vedeni laboratofe a to na urovni, kde jsou pfijata rozhodnuti o politice
(obecnych zasadach) laboratore, cilech a zdrojich, o fungovani systému managementu kvality
a jakychkoliv potfebach pro zlepSeni;
c) zajisténi, Zze v laboratofi se prosazuje uvédomovani si potfeb a pozadavkl uzivatelu.
Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Organizac¢ni fad VD 01 CSRD (sekretariat)
Rizeni dokumentace Qso1 CSRD (sekretariat)
Interni komunikace QS 02 CSRD (sekretariat)
Rizeni neshod QS 10 CSRD (sekretariat)
VysSetfovani v externich laboratofich Qs 09 CSRD (sekretariat)
Vybér a hodnoceni dodavateld Qs 31 CSRD (sekretariat)
Zalohovani dat QS 36 CSRD (sekretariat)
Bezpecnost ICT QS 74 CSRD (sekretariat)
Politika kvality laboratofi spole¢nosti synlab czech s.r.o. VD.LAB 01 spravce dokumentace
Havarijni plan laboratofi SM.LAB 02 spravce dokumentace
Prohlaseni vedeni spole¢nosti VDg:lB\lé/ZMlK spravce dokumentace
Organizac¢ni a funkéni struktura VD.OClB\Ié/4MIK spravce dokumentace
Cile kvality vD.CBV/MIK 03 spravce dokumentace
Seznam pracovnik SE.CBV/MIK 07 spravce dokumentace
Tabulka zastupitelnosti ve funkcich SE.CBV/MIK 08 spravce dokumentace
Zaznam o vstupnim Skoleni F.SYN 44 spravce dokumentace
Dotaznik spokojenosti zakaznik(

Popis pracovni ¢innosti F.SYN 35 spravce dokumentace
Zapis z diléiho pfezkoumani QMS laboratofe F.SYN 10 spravce dokumentace
Vyhodnoceni cild kvality F.SYN 75 spravce dokumentace
Povéreni F.LAB 01

Zapis z porady F.SYN 01 spravce dokumentace
Jmenovaci dekret manazera kvality spravce dokumentace
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4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné pozadavky

Laboratof ma stanoven, dokumentovan, zaveden a udrzovan systém managementu kvality a neustale
zlepsSuje jeho efektivnost v souladu s pozadavky normy ISO 15189:2012.

Nastaveny systém managementu kvality zabezpecuje integraci vSech procesl poZadovanych k plnéni
politiky a cild kvality a vyhovuje potfebam a pozadavkim uzivateld.

Laboratof ma stanoveny procesy potfebné pro systém managementu kvality a zajité€no jejich
pouzivani vSude v laboratofi. Sled a vzajemné pusobeni téchto procesu je znazornéno v obr. 1.

Laboratof ma stanovena kritéria a metody potfebné k zajisténi efektivniho Fizeni proces(, viz Tabulka
monitorovani a analyzy dat (QS 25_P13), které jednou ro¢né vyhodnocuje dle pravidel uvedenych
v QS 25 Monitorovani a analyza dat, viz Analyza procest (F.SYN 114). V pfipadé, Ze vznikne
pozadavek k pfijeti opatfeni nezbytnych k dosazeni planovanych vysledkd a neustalého zlepSovani
procestl, postupuje manaZer kvality a vedouci laboratofe dle QS 06 Rizeni napravnych,
bezpelnostnich a preventivnich opatfeni.

Pro podporu provadéni a sledovani procesu zajistuje vedeni laboratofe dostupné zdroje a potfebné
informace.

Obr. 1 — Procesy probihajici v laboratofi

POZADAVEK UZIVATELE
zadanka

RiDiCi PROCESY HLAVNi PROCESY PODPURNE PROCESY

Laboratorni ¢innost

Rizeni QMS

Preanalyticka faze
(procesy pred laboratornim vySetfenim)

v

Analyticka faze
(procesy laboratorniho vySetieni, véetné
vySetfovani ve smluvnich laboratofich)

|

Postanalyticka faze
(procesy po laboratornim vySetieni)

v

Poskytovani sluzeb zakaznikiim
(poskytovani poradenskych sluzeb a feSeni
stiznosti)

: 2

SPOKOJENY UZIVATEL

Metrologické zajisténi

Rizeni lidskych zdroju

Nakupovani

Pfezkoumani vedenim

Prostory a podminky
prostredi

Hodnoceni a audity

Rizeni dokument,
zdznamu a informaci

Neustalé zlepSovani

Zajisténi kvality vySetieni

11111

Rizeni neshod, NO a PO

433431313
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4.2.2

Pozadavky na dokumentaci

4.2.2.1 Obecné
Dokumentace systému managementu kvality obsahuje:

a)

b)

<)
d)

e)

prohlageni o politice kvality uvedené v kap. 4.1.2.3 této prirucky a cilech kvality (VD.CBV/MIK
03),

pFirucku kvality (VD.CBV/MIK 01),
postupy a zaznamy pozadované normou ISO 15189:2012,

dokumenty a zaznamy uréené laboratofi pro zajisténi efektivniho planovani, provadéni a
fizeni svych procesu,

kopie pfislusnych pravnich pfedpis(i, norem a jinych normativnich dokumentd, viz kap. 2 této
pFirucky.

Struktura dokumentace systému managementu kvality v souladu se smérnici QS 01 Rizeni
dokumentl a zaznamu je nasleduijici:

Dokumentaci 1. vrstvy zahrnujici vize, strategie, prohlaseni o politice a cilech kvality,

- dokumentace o vzniku a pravni subjektivité spole€nosti;

- Prfirucka kvality v&etné strategie a prohlaseni o politice a cilech kvality, Laboratorni
pfirucka;

- vnitfni fady (organizaéni, provozni, hygienicky, pozarni, pracovni, mzdovy apod.);

- vrcholova rozhodnuti vedeni spole¢nosti.

Dokumentaci 2. vrstvy zahrnujici organizaéni smérnice a dalsi vnitfni dokumenty jako pfikazy
feditele, diléi rozhodnuti, zapisy z porad, soubory Ukoll, plany a harmonogramy rozvoje
spole¢nosti a QMS, a to vydavané generalnim feditelem.

Dokumentaci 3. vrstvy zahrnujici odborné smérnice, standardni operacéni postupy technické a
analytické a zkracené pracovni postupy, pracovni instrukce a to vydavané vedoucim laboratore.
Dokumentaci 4. vrstvy zahrnujici ramec planovani kvality, zejména vzory zaznam, fizenou
dokumentaci na urovni jednotlivych pobocek a sekci, diléi plany kvality, navody, formulafe,
rozdélovniky, seznamy dokumentace apod.

Zaznamy, viz kap. 4.13 této prirucky.

Externi dokumenty, viz kap. 2 této pfirucky.

4.2.2.2 Prirucka kvality

Zakladnim dokumentem systému managementu kvality je tato Pfirucka kvality (VD.CBV/MIK 01).
Zpracovana pfiruc¢ka kvality obsahuje dle pozadavk( normy ISO 15189:2012:

a)
b)
<)

d)
e)

f)

Pfiruc

politiku kvality, viz kap. 4.1.2.3 této pfirucky,

popis rozsahu plsobnosti systému managementu kvality,

popis organizacni struktury a funkéni struktury laboratore a jejiho postaveni ve spole¢nosti, viz
pfiloha €. 4 této pfirucky,

popis funkci a odpovédnosti managementu laboratofe, viz kap. 5.1.3 této pfirucky,

popis struktury a vzajemnych vazeb dokumentace pouZité v systému managementu kvality,
viz kap. 4.2.2.1 této pfirucky,

dokumentované obecné zasady stanovené pro systém managementu kvality a odkazy na
manazerské a odborné Cinnosti na jejich podporu.

ka kvality spolu s ostatnimi dokumenty laboratofe je uloZzena u spravce dokumentace a na

intranetu. Pro pracovniky jsou k dispozici na pFislusném pracovisti kopie dokument( distribuované na
zdkladé Rozdélovniku (F.SYN 05), ktery vede spravce dokumentace. S dokumentaci jsou pracovnici
vzdy seznameni pfi nastupu a nasledné pfi kazdém novém vydani, viz Sezndmeni s dokumentem
(F.SYN 04).

Souvisejici dokumentace:
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Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni dokumentace Qso1 CSRD (sekretariat)
s;z?;einr?épravnych, bezpelnostnich a preventivnich QS 06 CSRD (sekretariat)
Monitorovani a analyza dat QS 25 CSRD (sekretariat)
Tabulka monitorovani a analyzy dat QS 25_P13 CSRD (sekretariat)

Organizacni a funkéni struktura

VD.CBV/MIK 01_P4

spravce dokumentace

VD.CBV/MIK 03

spravce dokumentace

Cile kvality

Analyza procesu F.SYN 114
Rozdélovnik F.SYN 05
Seznameni s dokumentem F.SYN 04
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4.3 Rizeni dokumenti

Politikou laboratore v oblasti fizeni dokument( je udrzeni dokumentt v aktualni a platné podobé na
pracovistich pro ucely pracovnikd.

Laboratof ma stanoveny, dokumentovany a udrzovany postupy fizeni vSech dokumentd a informaci,
které tvofi jeji dokumentaci kvality. Tyto postupy se tykaji jak internich tak externich zdroj, viz QS 01
Rizeni dokumentli a zdznami a QS 49 Sprava a ob&h dokumentace v aplikaci BYZNYS.Ve
smérnicich jsou stanovena pravidla pro vypracovani, schvalovani, pfezkoumavani, vydavani, evidenci,
revizi, archivaci a likvidaci vSech dokumentl laboratofe a zabranéni pouzivani zastaralych
dokumentt.

Dokumenty laboratofe podléhaiji Fizené archivaci dle spisového a skartacniho planu, viz QS 19 Sprava
a obéh dokumentace v aplikaci ELISA. Terminy a mista archivace jednotlivych dokumentd jsou
uvedeny v Seznamu dokumentace (SE.CBV/MIK 01) a Seznamu dokumentace synlab czech s.r.o.
(SE 01). Zpusob jejich archivace stanovuje vedouci laboratofe dle typu dokumentu a vhodnosti jeho
snadného vyhledavani. Dokumenty zpracované elektronicky jsou elektronicky zalohovany a zaroven
archivovany, viz QS 36 Zalohovani dat. Dokumenty vedené pouze v tisténé podobé jsou archivovany
na mistech k tomu uréenych.

VSechny dokumenty, v&etné téch uchovavanych v poCitatovém systému, vydané jako soucast
systému managementu kvality jsou pred jejich vydanim fadné pfezkoumany a schvaleny vedoucim
laboratore, viz QS 01 Rizeni dokumentd a zaznamd.

Oznaceni vSech dokumentd zahrnuje:
- nazev a identifikaci dokumentu,
- unikatni oznaceni na kazdé strané vzdy v zapati dokumentu,
- datum platnosti dokumentu a &islo verze,
- strankovani (Cislo stranky z celkového poctu stran),
- jméno schvalovatele dokumentu na titulni strané dokumentu.

Spravce dokumentace odpovida za vedeni Seznamu dokumentace (SE.CBV/MIK 01), ktery uvadi
aktualni platné verze jednotlivych dokumenti a mista jejich distribuce. Za vedeni Seznamu
dokumentace synlab czech s.r.o. (SE 01) a jeho mésicni aktualizaci na intranetu odpovida SDGR.

Na misté pouziti jsou k dispozici pouze aktualni, schvalend vydani dokumentl, které jsou
distribuovany na zakladé Rozdélovniku (F.SYN 05), za toto odpovida spravce dokumentace.

Ruéni zmény v dokumentech Ize provést pouze v pfipadé aktualizace ruénim zapisem, odborny
specialista musi tento zapis provést Citelné a uvést datum provedeni zapisu a zapis parafovat.. Zmény
v dokumentech jsou odliseny, aby byly identifikovatelné. Identifikace je provedena ulozenim
dokumentu se zapnutymi zménami, oznaceni v tisténé podobé je odliSnou barvou.

Dokumenty jsou zachovany Citelné i po skonCeni jejich platnosti, sprdvce dokumentace pfesune
neplatnou elektronickou verzi dokumentu do adreséfe ,Dokumenty - Archiv‘, na intranetu jsou
dokumenty ulozeny v ramci historie stale. Neplatné verze dokument(l jsou v tiSt€né podobé spravcem
dokumentace skartovany. Nelze-li vS8ak dokumenty archivovat elektronicky, jsou ozna&eny ,ZruSeno
ke dni DD.MM.RRRR* s datem a podpisem manaZera kvality a uloZzeny spravcem dokumentace na
misté dle Seznamu dokumentace (SE.CBV/MIK 01).

Kazdy dokument méa stanoveného garanta, ktery sleduje soulad s pravnimi pfedpisy, funk&nost,
Uplnost a aktualnost dokumentu a mlze podavat podnéty k vytvofeni nového dokumentu, zméng,
dopInéni nebo zruseni dokumentu. Jednou ro¢né probiha revize vSech dokument(l. V Seznamu
dokumentace (SE.CBV/MIK 01) je nastaven u jednotlivych dokument(i roéni interval sledujici termin
revize. Spravce dokumentu kontaktuje garanta dokumentu s zadosti o revizi dokumentu. V pfipadé
zmény jsou dokumenty pfezkoumany, schvaleny a vydany v souladu s QS 01 Rizeni dokument( a
zaznamu. Kazdou revizi a zménu dokumentu zapiSe spravce dokumentace do Tabulky zmén a revizi
(F.SYN 02), ktera je ulozena u pfisluSného interniho dokumentu.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni dokumentace Qs o1 SDGR (sekretariat)
Sprava a obéh dokumentace v aplikaci BYZNYS QS 49 SDGR (sekretariat)
Spisovy a skartaéni fad VD 07 SDGR (sekretariat)
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Zalohovani dat QS 36 SDGR (sekretariat)

Seznam dokumentace SE.CBV/MIK 01 spravce dokumentace
Tabulka zmén a revizi F.SYN 02 spravce dokumentace
Rozdélovnik F.SYN 05 spravce dokumentace
Seznameni s dokumentem F.SYN 04 spravce dokumentace
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4.4  Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach

Laboratof ma zpracované dokumentované postupy pro uzavirani a pfezkoumavani smluv o
poskytovani sluzeb zdravotnické laboratore, viz SM.CBV/MIK 01 Smérnice pro pfijem vzork(l a pro
manipulaci se vzorky.

Kazdy pozadavek na laboratorni vySetfeni pfijaty laboratofi je povazovan za smlouvu. Laboratof
vyuziva jako zakladni smlouvu zadanku, jejiz vzor je zvefejnén na webovych strankach spole€nosti
www.synlab.cz a distribuovan svozovou sluzbou uzivatellm. Laboratof pfijima i zadanky jiného
formatu.

Zakaznici jsou informovani o poskytovanych sluzbach na webovych strankdch www.synlab.cz, které
jsou pravideln& aktualizovany. Laboratof ma zpracovanu Laboratorni pfiruéku (VD.CBV/MIK 02) s
uvedenim provadénych laboratornich vySetieni, pokyny pro odbér biologického materidlu a pravidly
pro dodrzeni preanalytické faze. Laboratorni pfiru¢ka je umisténa na webovych strankach spole¢nosti.

Laboratof monitoruje kapacitu laboratofe sledovanim narlistu vzorkd, a sledovanim personalniho
obsazeni laboratofe a pfistrojového vybaveni. Tim zajiStuje rychlé a kvalitni vysledky a v pfipadé
potfeby mize zavést dalsi opatfeni.

Pracovnici laboratofe maji dovednosti a odborné znalosti nutné pro provadéni zamysSlenych
laboratornich vySetfeni, viz kap. 5.1.2 této pfirucky.

Zvolené postupy laboratornich vySetfeni jsou vhodné a napliuji potfeby zakaznikd, viz kap. 5.5.1 této
pfirucky.

Vzniknou-li jakékoli odchylky od smlouvy, které maji dopad na vysledky vySetieni, jsou vzdy vyfeSeny
vedoucim laboratofe pfed zahajenim vlastniho vySetfeni. O této skuteCnosti je uzivatel pfedem
informovan.

Pokud zadava laboratof jakékoliv prace smluvni laboratofi, je o tom uzivatel informovan.
Vysetfeni, ktera laboratof neprovadi, jsou zasilana do smluvnich laboratofi, viz kap. 4.5 této pfirucky.

V pfipadé uzavieni pisemné smlouvy o sluzbach je postupovano dle pravidel stanovenych v QS 73
Smérnice pro zpracovani smluv a jejich obéh.

Pokud ma laboratof uzavieny smlouvy o provadéni laboratorniho vySetfeni, napf. s néjakou
organizaci, ve smlouvé musi byt uveden zpUsob zaslani pozadavku, poZzadovana laboratorni vySetfeni
a zpUsob vydani vysledkové zpravy.

4.4.2 Prezkoumavani smluv o sluzbach

Laborator pfezkoumava pfi pfijmu Zadanky dle pravidel uvedenych v QS 11 Postupy pfedchazejici
laboratorni vySetfeni a SM.CBV/MIK 01 Smérnice pro pfijem vzorkd a pro manipulaci se vzorky.

PFijimani, kontrola a Fe$eni nesrovnalosti pfi pfijmu vzorkd je feSeno ve smérmici SM.CBV/MIK 01
Smeérnice pro pfijem vzork(l a pro manipulaci se vzorky.Pfezkoumani smlouvy je povéfen vedouci
laboratofe a manaZzer kvality, ktefi kontroluji platnost a provedou pfezkoumani kvality smluvnich
laboratofi (akreditadni osvéd&eni).

Zadanka

Zadanky na vySetieni jsou pfijimany osobné& pracovnikem pfijmu spolu s dodanym vzorkem. Vzory
Z4&danek jsou na webovych strankach. Zadanka musi obsahovat tdaje vyjmenované v bodu 5.4 této
priru¢ky. Pokyny k vypInéni zadanky jsou uvedené v Laboratorni pfiru¢ce. Kontrola daji na zadance
probiha pfi pfijmu zadanky a pfi parovani zadanky se vzorkem.Zaznamy o neshodach
identifikovanych v ramci pfijmu jsou evidovany jako tzv. nekompletni dodavka, ktera se eviduje.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Postupy predchazejici laboratorni vySetieni Qs 11 SDGR (sekretariat)
Smérnice pro zpracovani smluv a jejich obéh QS 73 SDGR (sekretariat)
Laboratorni pfirucka VvD.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
Zadanka

Smérnice pro pfijem vzorkd a pro manipulaci se vzorky SM.CBV/MIK 01 spravce dokumentace
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4.5 Laboratorni vysetieni ve smluvnich laboratorich

Politikou v oblasti vyuzivani smluvnich laboratofi je vybér vhodné laboratofe splriujici kritéria normy
ISO 15189 a potieb uzivatelt laboratornich sluzeb.

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantu

Laboratof ma dokumentovany postup pro vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantu, ktefi
poskytuji stanoviska, jakoz i intepretaci pro zajisténi komplexniho testovani v jakémkoliv oboru, viz QS
09 VySetfovani v externich laboratofich. Ve smérnici jsou stanovena pravidla pro vybér a hodnoceni
smluvnich laboratofi, pro uzavirani a pfezkoumavani smluv (dohod) se smluvnimi laboratofemi,
odesilani vzorku k vySetfeni do smluvni laboratofe, jeho evidence, nakladani s vysledky vySetfeni a
podminky jejich uvadéni na vysledkovych listech (zpravach). Pravidla jsou podrobnéji specifikovana
ve smérnici QS 09 VySetfovani v externich laboratofich.

Vedeni laboratofe odpovida za vybér smluvni laboratofe, sledovani kvality vykonané prace a zajisténi,
Ze smluvni laboratore jsou odborné zplsobilé k provadéni pozadovanych vysSetfeni.

Dohody se smluvnimi laboratofemi jsou periodicky pfezkoumavany a hodnoceny, aby byl zajistén
soulad s normou ISO 15189:2012. Pfezkoumani dohod podléha pravidlim uvedenym v QS 09
Vysetfovani v externich laboratofich, zaznam z pfezkoumani je jednim z podklad( pro pfezkoumani
systému managementu kvality vedenim, viz kap. 4.15 této pfirucky.

Laboratof udrzuje seznam vdech externich laboratofi, viz SE.CBV/MIK 04 Seznam externich
laboratofi.

Pozadavky a vysledky vSech vzorkd zpracovanych smluvnimi laboratofemi jsou uchovavany po dobu
5 let.

4.5.2 Poskytovani vysledkt vysetieni

Pokud neni ve smlouvé stanoveno jinak, odpovida za dodani vysledkové zpravy nase laboratof
(nikoliv smluvni laboratof).

Ve vysledkové zpravé musi byt vZdy uveden nazev smluvni laboratofe, ktera provedla laboratorni
vySetieni. Pokud vysledkovou zpravu pfipravuje naSe laboratof, zahrne do ni vSechny podstatné €asti
vysledk(l ze zpravy smluvni laboratofe, a to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.
Jsou-li do vysledkové zpravy doplfiovany jakékoliv poznamky, je vZzdy uveden autor téchto poznamek.
Laboratof sdéluje vysledky smluvnich laboratofi tak, aby nebyla ovlivnéna doba odezvy a byla
zajiSténa pfesnost méfeni, procesy pfepisovani a pozadavky na kvalifikovanou interpretaci.

V pfipadé, kdy spravna interpretace a aplikace vysledku laboratornich vySetfeni vyZaduje spolupraci
klinickych pracovnikll a specialistll ze zadavajici i smluvni laboratofe, neni v zadném pfipadé tento
proces omezovan komercnimi nebo finanénimi divody.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
VysSetfovani v externich laboratofich QS 09 CSRD (sekretariat)
Seznam externich laboratofi SE.CBV/MIK 04 CSRD (sekretariat)
Zadanka

Vysledkova zprava

Smlouva sekretariat - BYZYNYS
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4.6  Externi sluzby a dodavky

Politikou v oblasti externich sluzeb a dodéavek je ucelné vyuZivani prostfedki pro zajiStovani kvality
vysledkl vysetfeni na dostate¢né Grovni tak, aby bylo dosazeno ddvéry uzivateld v jejich vérohodnost
a objektivnost. Veskeré nakupy jsou provadény s ohledem na skutecné potfeby laboratore tak, aby
bylo dosazeno rovnovahy mezi kvalitou, dodacimi Ihdtami a cenou.

Laboratof ma zpracovany dokumentované postupy pro vybér a nakup externich sluzeb, zafizeni,
reagencii a spotfebniho materialu, které ovliviuji kvalitu jejich sluzeb, viz QS 08 Nakupovani a QS 31
Vybér a hodnoceni dodavatelu.

Laboratof vybira a schvaluje dodavatel na zakladé jejich schopnosti poskytovat externi sluzby,
zarizeni reagencie a spotfebni material v souladu s pozadavky laboratofe. Vybér dodavatele probiha
dle kritérii stanovenych ve smérnici QS 31 Vybér a hodnoceni dodavateld.

Je veden seznam dodavatel( spole€nosti synlab czech s.r.o., ktery je pfilohou €. 1 smérnice QS 08
Nakupovani. Laboratof vede Seznam dodavateli (SE.CBV/MIK 02), ktefi nejsou uvedeni
v celofiremnim seznamu dodavatel(. Jedna se o regionalni dodavatele a dodavatele, jejichZ ro¢ni
obrat nepfesahuje ¢astku 2 miliony K¢&.

Sluzby i dodavky neinvesti¢niho i investi¢niho charakteru jsou zajistovany spole€nosti synlab czech
s.r.o., zpravidla oddélenim nakupu a skladd, viz QS 08 Nakupovani. Pozadavky na objednani
spotiebniho materialu jsou feSeny v objednavkovém systému NAVISION za vystaveni pozadavku
odpovida usekova zdravotni laborantka.
Podklady pro objednavani sluzeb pro zajisténi EHK (SZU) pfipravuje jednou roéné vedouci sekce
spolu s vedoucimi jednotlivych pracovist. Podklady predava oddéleni nakupu a skladll, které zajisti
jeho objednani dle QS 30 Kontrola kvality v laboratofich.
Laboratof sleduje vykon dodavatell tak, aby se zajistilo, Ze nakupované sluzby nebo polozky trvale
pini stanovena kritéria. Sledovani kvality dodavanych sluzeb a polozek je provadéno pracovniky
laboratore priibézné.
Dodavatelé rozhodujicich €inidel, dodavek a sluzeb, které ovliviiuji kvalitu vySetfeni, jsou minimalné
jednou ro€né hodnoceni, viz QS 31 Vybér a hodnoceni dodavateld. Dodavatelé uvedeni v Seznamu
dodavatelll synlab czech s.r.o. jsou hodnoceni pracovniky odpovédnymi dle QS 31 Vybér a hodnoceni
dodavatelu.
Cilem hodnoceni dodavatell je pravidelné monitorovani schopnosti dodavatell plnit pozadavky
vyplyvajici z potfeb laboratofe. Zakladni kritéria hodnoceni dodavatel( jsou:

- cena

- kvalita

- rychlost dodavek

- servis, jedna-li se o laboratorni zafizeni

- splatnost faktur

- celkovy dojem

Jednotliva kritéria jsou bodové ohodnocena od 1 (nejlepsi) do 5 (nejhorsi). Zadznam z hodnoceni
dodavatelll je zvefejnén na intranetu a slouZzi jako jeden ze vstupu pro pfezkoumani systému, viz QS
05 Prezkoumani systému. Na zakladé provedeného hodnoceni dodavatelt jsou aktualizovany
Seznam dodavatelll synlab czech s.r.0. a Seznam dodavateld (SE.CBV/MIK 02).

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Pfezkoumani systému QS 05 CSRD (sekretariat)
Nakupovani QS 08 CSRD (sekretariat)
Seznam dodavatell synlab czech s.r.o. QS 08_P1 CSRD (sekretariat)
Kontrola kvality v laboratofich QS 30 CSRD (sekretariat)
Vybér a hodnoceni dodavatelu Qs 31 CSRD (sekretariat)
Seznam dodavatell SE.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
Hodnoceni dodavatell F.SYN 54 manazer kvality
Objednavka

Zapis z dil¢iho pfezkoumani QMS laboratore F.SYN 10 manazer kvality
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4.7 Poradenské sluzby

Politikou laboratore je informovani uzivatel( (pacientd samoplatct a klinickych Zadatel(l) o sluzbach
poskytovanych laboratofi a konzultace odbornych posudki k interpretaci vysledkt laboratornich
vySetfeni.
Laboratof poskytuje indikujicim lIékafim konzultaéni a poradenské sluzby zahrnujici:
a) doporuceni pro vybér laboratornich vySetfeni a vyuzivani sluzeb, v€etné pozadovaného typu
vzorku, Klinickych indikaci a omezeni postupl laboratornich vySetfeni véetné cetnosti
pozadavku na laboratorni vySetfeni, dale viz kap. 5.4 této pfirucky;

b) poskytovani rad k jednotlivym klinickym pfipadim;

c) odborné posudky k interpretaci vysledk( laboratornich vySetfeni, dale viz kap. 5.1.2 a 5.1.6
této pfirucky;

d) propagaci efektivniho vyuzivani laboratornich sluzeb;

e) konzultace o odbornych a logistickych zaleZitostech.

Konzultace poskytuju vedouci laboratofe, vedouci sekci a dal§i VS pracovnici dle Laboratorni
prirucky.

Poradenstvi a informovani o logistickych sluzbach a podpurnych sluzbach laboratofe poskytuji
operatorky callcentra, v pfipadé potfeby pfepoji zakaznika do laboratore.

Zakaznici jsou informovani o poskytovanych sluzbach na zacatku spoluprace a pribézné jsou
informovani o novinkach ve vySetfovacich metodach pisemné (na webovych strankach
www.synlab.cz, soucéasti pfedani vysledk() a formou seminari, které porfada vedeni spole¢nosti.
V pfipadé potieby je navazan pfimy kontakt se zakaznikem s cilem ziskat doplfiujici informace pro
spravny prabéh zkousek.

PFi zméné diagnostik, hlavné tam, kde je zmé&nén rozsah stanoveni a referenéni rozmezi, je zakaznik
informovan pisemné nebo telefonicky vedoucim sekce. Spoluprace se zakazniky spociva také
v ziskavani a vyuzivani pfipadnych pfipominek ke zlepSovani sluzeb a Cinnosti laboratofe. Jednim ze
zpusobU ziskavani informaci o spokojenosti zakaznikd je dotaznik, ktery je zakaznikim zpravidla
jednou ro¢né distribuovan svozovou sluzbou. Zpétna vazba je analyzovana a vyhodnocovana v ramci
pfezkoumani QMS, za coz odpovida vedouci laboratofe ve spolupraci s manazerem kvality a
obchodnim oddélenim.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
www.synlab.cz obchodni feditel
Laboratorni pfirucka VD.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
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4.8 Reseni stiznosti

Snahou laboratofe je rychlé a jednoznaclné vyfizeni stiznosti ke spokojenosti zakaznika a odstranéni
pricin stiznosti.
ZpUsob pFijimani stiznosti a pfipominek k praci laboratofe vychazi z dokumentu QS 10 Rizeni neshod
a je detailné popsan a zverejnén v Laboratorni pfiru¢ce a na webovych strankach spole¢nosti.
Stiznosti na sluzby poskytované laboratofi nebo jiné podnéty jsou pFijimany od zakaznik(l, pacientd
nebo ostatnich uc€astnikd ¢&innosti laboratofe telefonicky, pisemné nebo osobné. Za pfijeti
telefonickych stiznosti od zakaznik( odpovidaji operatofi callcentra. Postup pro FfeSeni stiznosti
pfijimanych callcentrem a jejich pfedani kompetentnim pracovnik(i spole¢nosti je popsan ve smérnici
callcentra — externi dokument PP 01 Poskytovani sluzeb Call centra spole¢nosti synlab czech s.r.o.
Pro sdéleni stiznosti a podnétl je k dispozici také internetova adresa stiznosti@synlab.cz. Tato
adresa je nabizena také automatickym hlasem kazdému volajicimu jesté pred telefonickym spojenim
s operatorkou callcentra.
O v8ech piedanych stiznostech je uskuteénén pisemny zaznam do sesitu F.CBV/MIK 08 Reklamace,
ktery je uloZzen na chodbé laboratofe pro snadnou dostupnost pfi evidenci. V pripade, ze je reklamace
— stiznost opravnéna, je postupovano dle QS 10 Rizeni neshod. Za pisemné zaznamenani stiznosti
odpovida pracovnik, ktery stiznost pfijal. Stiznosti jsou pfedany vedoucimu laboratofe, ktery je zalozi
do poradace ,Stiznosti“ a pfevezme pisemné stiznosti k vyfizeni.
Formular Stiznost (F.SYN 18) je identifikovan:

Stiznost_CBV/MIK &. ##/RRRR

kde
CBVIMIK zkratka laboratofe
#it Ciselné oznaceni stiznosti vzestupnou fadou s pocatkem 01

RRRR rok identifikovani neshody

Zapis musi obsahovat udaje:
- datum a zpUsob podani stiznosti (podnétu),
- pfijmeni a jméno, telefonni kontakt na osobu, ktera stiznost podala,
- podpis pfijimatele stiznosti (podnétu),
- stru€ny popis stiZznosti (podnétu),
- datum a podpis stvrzujici pfevzeti stiznosti pracovnikem,

- prostor pro popis FeSeni, datum a spisovou znacku FeSeni stiznosti a podpis vedouciho
pracovnika stvrzujici vyfizeni stiznosti (podnétu).

PFi zjevné neopravnéné stiznosti ji pracovnik okamzité preda k feSeni pfimo nadfizenému vedoucimu.
Cilem laboratofe je spokojenost zakaznika, proto se snazi feSit vSechny stiZznosti objektivné a bez

zbyte&ného odkladu. V pfipadé opravnénosti stiznosti ¢i namitky musi vedouci laboratofe pfijmout
takova opatfeni, aby k podobné situaci jiZ nedochéazelo.

Reklamace se mohou podavat neomezené po obdrzeni vysledku zkousek.

Reklamace, stiznost nebo namitka musi byt vyfizena do 14 dnd od data doruc€eni. Neni-li mozné
dodrzet termin pro vyfizeni reklamace, stiznosti nebo namitky je laboratof povinna o této skute¢nosti
informovat stéZovatele s uvedenim dlvodu a musi byt uveden novy termin, do kdy bude zalezitost
vyfeSena.

Jestlize stéZovatel poZaduje pisemnou odpovéd, vypracuje ji vedouci laboratofe nebo ji povéfeny
vedouci sekce pfiméfenym zpusobem. Kopie odpovédi pfilozi do Knihy stiznosti k pfisluSné stiznosti.
Vyfizeni stiZznosti musi byt provedeno v nejbliz§im mozném terminu od data doru€eni pisemné
stiznosti nebo namitky. Jestlize neni mozné dodrzet termin pro vyfizeni stiznosti a namitky, popf.
termin pro vyfizeni odvolani, je laboratof povinna o této skuteCnosti informovat sté&Zovatele
s uvedenim ddvodu nedodrzeni Ihlty a dale s informaci o tom, jak byla sporna zalezitost doposud
feSena. Musi zde byt uveden novy termin, do kdy bude zaleZitost vyfeSena.

Laboratof ma zpracovan postup pro pfijeti, evidenci a feSeni stiznosti pracovniku laboratofe, viz QS
10 Rizeni neshod. Pfipominky a navrhy pfedklada pracovnik pfimému nadfizenému dle pravidel
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stanovenych v QS 02 Interni komunikace. Pfijaté pfipominky a navrhy jsou feSeny v ramci porad
laboratofe.

Zpétna vazba od klinickych pracovniklli a uzivatell je sledovana v ramci ro¢niho monitorovani
spokojenosti zakaznik(, viz kap. 4.14.3 této pfirucky.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
www.synlab.cz obchodni feditel
Poskytovani sluzeb Call centra spole¢nosti synlab czech s.r.o. PP 01 manazer kvality
Interni komunikace QS 02 CSRD (sekretariat)
Rizeni neshod QS 10 CSRD (sekretariat)
Laboratorni pfirucka VvD.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
Zapis z porady F.SYN 01 spravce dokumentace
Sesit reklamace F.CBV/MIK 08 spravce dokumentace
Stiznost F.SYN 18 manazer kvality
Dotaznik spokojenosti zakazniki obchodni oddéleni
Stiznosti, pfipominky pracovniku manazer kvality
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4.9 Zjistovani a fizeni neshod

Politikou laboratore v oblasti Fizeni neshod jsou dusledna preventivni opatfeni, ktera maji zamezit
moznému vyskytu neshodné prace. V pripadé, kdy k neshodé skuteéné dojde, zajiSténi jeji véasné
identifikace a rychlé odstranéni, provedeni adekvatni napravy a prijeti vhodnych opatreni, ktera by
zabranila opakovanému vyskytu. Cilem laboratore je identifikovat pfipadné neshody pred vydanim
vysledkové zpravy zakaznikovi, a to predevsim formou pravidelnych internich a externich kontrol
kvality.

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro zjistovani a feSeni neshod v jakychkoliv
aspektech systému managementu kvality vCetné procesu pfed laboratornim vySetfenim, pfi viastnim
vySetfeni i procesll po vySetreni, viz QS 10 Rizeni neshod a pfiloha ¢. 13 Tabulka neshod.

V ramci procesu fizeni neshod:
a) jsou uréeny odpovédnosti a pravomoci pro feSeni neshod, viz pfiloha €. 13 Tabulka neshod;
b) jsou stanovena okamzita opatieni, ktera je tfeba ucinit, viz pfiloha €. 13 Tabulka neshod;

c) je stanovena zavaznost neshody (zavazna neshoda, méné zavazna neshoda), viz QS 10
Rizeni neshod;

d) v pfipadé potieby je laboratorni vySetfovani zastaveno a zpravy jsou stazeny, o tom rozhoduje
vedouci laboratofe;

e) je zvazen klinicky vyznam jakychkoliv neshodnych laboratornich vySetfeni a tam, kde je to
potfeba jsou informovani Iékafi zadajici o laboratorni vySetfeni nebo osoby opravnéné
pouzivat vysledky, viz QS 10 Rizeni neshod;

f) je-li to potfeba, jsou vysledky jakychkoliv neshodnych nebo potencialné neshodnych a jiz
uvolnénych laboratornich vySetfeni stazeny zpét nebo jsou vhodné identifikovany, o tom
rozhoduje vedouci laboratofe;

g) je urCena odpovédnost pro souhlas s obnovenim laboratornich vySetfeni, toto provadi
vyhradné vedouci laboratore;

h) kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamenan do pfislusného zdznamového
prostfedku, viz pfiloha €. 13 Tabulka neshod, tyto zaznamy jsou periodicky pfezkoumavany
v pravidelnych specifikovanych &asovych intervalech, aby se odhalily trendy a zahgjila
napravna opatfeni, za toto odpovida manazer kvality.

Neshodu mohou identifikovat vSichni pracovnici laboratofe nebo zakaznik. O neshodé je vzdy
neprodlené informovan vedouci laboratofe, ktefi dle povahy neshody rozhodne o zastaveni prace a
pozastaveni vydavani vysledkovych zprav.

Zaznamy o neshodach obsahuiji:

- datum zjiSténi neshody, popis identifikované neshody a jméno pracovnika, ktery neshodu
zapsal,

- jméno a podpis pracovnika, ktery odpovida za napravu,
- datum napravy, popis pfijatého opatieni
- datum pfezkoumani a podpis pracovnika, ktery pfezkoumani neshody provedlI.

V laboratofi se mohou vyskytovat zejména tyto typy neshod:
- neshoda zjisténa v pribéhu preanalytické faze,
- neshoda zjisténa v prubéhu analytické faze,
- neshoda zjisténa v pribéhu postanalytické faze,
- neshoda zjisténa v ramci skladovani spotfebniho materialu a vzorku biologického materialu,

- neshoda vyplyvajici z ukazatell kontroly kvality (interni kontrola kvality, externi hodnoceni
kvality, mezilaboratorni porovnani),

- porucha pfistroje a méficiho zafizeni,

- systémova neshoda (vyplyvajici z probihajicich auditl, z pfezkoumani systému
managementu, z hodnoceni spokojenosti, z vysledki méfeni a analyzy dat),
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- neshody zjisténé v ramci ostatnich internich proces( - provozni neshoda,

- vnéjSi neshoda — stiznosti, reklamace a podnéty zakazniku, viz kap. 4.8 této pfirucky,
- vnéjSi neshoda — neshoda zjisténa pfi dodavce materiall ¢i sluzeb (reklamace za

dodavatelem), viz kap. 4.6 této pfirucky.

V pfipadé zjisténi moznosti opakovaného vyskytu neshod v procesech pfed laboratornim vySetfenim,
pfi laboratornim vySetifeni a v procesech po vySetfeni, nebo jsou-li pochybnosti o tom, zda laboratof
dodrzuje své vlastni postupy, musi laboratof podniknout opatfeni k identifikaci, dokumentovani a
odstranéni pfi€iny, viz kap. 4.10 této pfirucky. Vystavena napravna opatfeni jsou Fadné
zdokumentovana v souladu s pravidly stanovenymi v QS 06 Rizeni napravnych, bezpeénostnich a

preventivnich opatfeni.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni napravnych, bezpeé&nostnich a preventivnich opatteni QS 06 CSRD (sekretariat)
Rizeni neshod QS 10 CSRD (sekretariat)
Tabulka neshod QS 10_P13 CSRD (sekretariat)
Napravné opatreni F.SYN 13 manazer kvality
Zaznam o neshodé F.SYN 17 manazer kvality
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4.10 Napravné opatreni

Politikou laboratofe je véasné odstranéni zjisténych neshod a predchazeni jejich opétovného vzniku.
Vedouci laboratofe je odpovédny za spravné odstranéni neshody a za kontrolu jejiho odstranéni. Musi
byt zjistény a odstranény zakladni pficiny problémd.

VSichni pracovnici laboratofe dbaji na to, aby pfedchazeli neshodam vasnou udrzbou pfistroju,
dodrzovanim spravné laboratorni prace a ¢astymi kontrolami jak internimi tak externimi.

Laboratof pfijima napravna_ opatfeni k odstranéni pfi¢in neshod dle pravidel stanovenych
v organiza¢ni smérnici QS 06 Rizeni napravnych, bezpecnostnich a preventivnich opatfeni.

Dokumentovany postup obsahuje pravidla pro:
a) prezkoumavani neshod,
b) stanoveni zakladnich pfi¢in neshod,
¢) vyhodnocovani potfeby napravného opatieni pro zajisténi, aby se neshody neopakovaly,
d) urceni a zavedeni potfebného napravného opatfeni,
e) zaznam o vysledcich uplatnéného napravného opatieni,
f) pfezkoumavani efektivnosti uplatnéného napravného opatreni.

Navrzena a pfijata napravna opatfeni a okamzita opatfeni k napravé jsou zdokumentovana dle typu
neshody v:

- formulafi Napravné opatfeni (F.SYN 13)
- formulafi Zaznam o neshodé (F.SYN 17) - uvadéna naprava neshody
- formulafi Stiznost (F.SYN 18) - tyka se opatfeni vyplyvajicich z pfijatych stiznosti

V8echna pfijata napravna opatfeni podléhaji pfezkoumani z duvodu jejich efektivity. Termin
prfezkoumani pfijatého opatfeni stanovuje zpravidla vedouci laboratofe, ktery dané opatfeni i ukonci.
Vedouci laboratofe muze povéfit jiného pracovnika laboratofe k pfezkoumani pfijatého opatfeni.
Prijata opatfeni k napravé jsou jednim ze vstupl pro pfezkoumani vedenim, viz kap. 4.15 této
prirucky.

Vyplyne-li pfi pfijeti napravného opatfeni zména pracovnich postupu laboratofe, jsou tyto postupy
zdokumentovany a zavedeny do praxe.

VeSkera navrzena opatfeni eviduje manazer kvality v tabulce Evidenéni list NO, Bl a PO (F.SYN 15).
Kazdé nové vystavené opatfeni zapiSe do tabulky v dobé, kdy dojde k identifikaci neshody a je
vystaven formular Napravné opatfeni (F.SYN 13).

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni napravnych, bezpeénostnich a preventivnich opatfeni QS 06 CSRD (sekretariat)
Néapravné opatfeni F.SYN 13 manazer kvality
Eviden¢ni list NO, Bl a PO F.SYN 15 manazer kvality
Zaznam o neshodé F.SYN 17 manazer kvality
Stiznost F.SYN 18 manazer kvality
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4.11 Preventivni opatieni

Politikou laboratore je véasné identifikovani slabych mist, a tim sniZzeni moZnosti vzniku neshody.

Laboratof stanovuje opatfeni k vylou€eni pfi€in potencialnich neshod tak, aby se zabranilo jejich
vyskytu s pfihlédnutim k dopadiim potencialnich problémdu.

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro Fizeni preventivnich opatfeni, viz QS 06 Rizeni
napravnych, bezpe&nostnich a preventivnich opatfeni.

Dokumentovany postup obsahuje pravidla pro:
a) prezkoumavani laboratornich dat a informaci tak, aby se urc€ilo, kde jsou potencialni neshody,
b) urceni zakladnich pfic¢in potencialnich neshod,
¢) vyhodnocovani potfeby preventivnich opatfeni pro pfedchazeni vyskytu neshod,
d) stanoveni a zavedeni potifebného preventivniho opatfeni,
e) zaznam vysledkU uplatnéného preventivniho opatfeni,
f) pfezkoumavani efektivnosti uplatnéného preventivniho opatfeni.

Naméty na preventivni opatfeni mohou manazeru kvality, resp. vedoucimu laboratofe predkladat
vSichni pracovnici. Zaznamy o pfijatych preventivnich opatfenich jsou vedeny ve formulafi Preventivni
opatfeni (F.SYN 14). Preventivni opatfeni zahrnuje mimo pfezkoumani pracovnich postupl i analyzy
dat, v€etné trendl a rizik, a externi hodnoceni kvality.

Zaznamy o pfijatych preventivnich opatfeni eviduje manazer kvality. Vystavené preventivni opatfeni a
jejich efektivnost jsou podkladem pro periodické pfezkoumani systému vedenim, viz kap. 4.15 této
prirucky.

Veskera navrzena opatfeni eviduje manazer kvality v tabulce Evidenéni list NO, Bl a PO (F.SYN 15).
Kazdé nové vystavené opatfeni zapiSe do tabulky v dobé, kdy dojde k identifikaci potencionalni
neshody a je vystaven formulaf Preventivni opatfeni (F.SYN 14).

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni napravnych, bezpeénostnich a preventivnich opatfeni QS 06 CSRD (sekretariat)
Preventivni opatfeni F.SYN 14 manazer kvality
Eviden¢ni list NO, Bl a PO F.SYN 15 manazer kvality
Zaznam o neshodé F.SYN 17 manazer kvality
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4.12 Neustalé zlepSovani

Politikou laboratofe je vCasné rozpoznani potencionalniho zdroje neshod a pfilezitosti ke zlepSeni
systému managementu kvality nebo technickych zvyklosti.

Laboratof neustale zlepSuje efektivitu systému managementu kvality, vcetné procesu pred
laboratornim vySetfenim, béhem vySetfeni a po ném, prostfednictvim pfezkoumani systému
managementu, aby se porovnala souasna vykonnost laboratofe pfi €innostech hodnoceni,
napravnych a preventivnich opatfeni s jejimi zaméry popsanymi v politice kvality a cilech kvality.
Cinnosti pro zlepSovani jsou podle vyhodnoceni rizik smérovany na oblasti nejvyssi priority. Podle
okolnosti vytvafi laboratof akéni plany zlepSovani, viz Preventivni opatfeni (F.SYN 14), pfipadné
zpracované roéni Cile kvality (VD.CBV/MIK 03). Efektivita pfijatych opatteni se uréuje pomoci G&elové
zamérenych prezkoumavani nebo mimofadnych auditll dotéenych oblasti, viz kap. 4.14.5 této
pfirucky.

Vedeni laboratofe zajiStuje zapojeni laboratofe do Cinnosti neustalého zlepSovani, zahrnujicich
relevantni oblasti a vystupy péCe o pacienta. Tam, kde program neustalého zlepSovani ukazuje
moznosti zlepSovani, reaguje vedeni laboratofe bez ohledu na to, kde se vyskytuji. Vedeni laboratorfe
informuje pracovniky laboratofe o planech na zlepSovani a o souvisejicich cilech v ramci interni
komunikace, viz kap. 4.1.2.6 této pfirucky.

Laboratof stanovila nasledujici oblasti zlepSovani:
a) prezkoumavani pracovnich postupl,
b) sledovani kvality dodaného materialu a sluzeb,
c) sledovani vykonnosti pFistrojd,
d) vyhodnocovani externich kontrol kvality a interni kontroly kvality,

e) sledovani ukazatell kvality pro hodnoceni podilu laboratofe na pécli o pacienta, sledovani
doby odezvy vySetfeni, kvality diagnostickych souprav, rozsifovani spektra vySetieni,

f) sledovani novych trendd - v metodach a pfistrojové technice z prednasek, kurzl, kongrest,
seminail a z odborné literatury (seznameni se s vyvojem v téchto oblastech a zavadéni
novych modernich vySetfovacich postupt a koupi novych modernich pfistroja),

g) absolvovani pracovnik(l laboratofe na vzdélavacich akcich a pouzivani ziskanych poznatki
do praxe a pro vyvoj,

h) seznameni zakaznik( s novinkami v oblasti vySetfovacich metod (indikujici Iékafi) telefonicky,
dopisem, na webovych strankach nebo na seminafich pofadanych laboratofi,

i) vyhodnocovani zavéra ze vS8ech bodu planu a vysledky pfezkoumat a zavést do systému
managementu kvality,

j) vysledky analyzy rizik.

Plany zlepSovani stanovuje vedouci laboratofe jako roéni Cile kvality (VD.CBV/MIK 03), které jsou
vyhodnocovany v ramci pfezkoumani systému vedenim, viz kap. 4.15 této pfirucky.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Cile kvality VvD.CBV/MIK 03 spravce dokumentace
Preventivni opatfeni F.SYN 14 manazer kvality
Zapis z dil¢iho pfezkoumani QMS laboratofe F.SYN 10 manazer kvality
Analyza rizik F.LAB 05 manazer kvality
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4.13 Rizeni zaznamu

Politikou laboratofe v oblasti fizeni zaznamda je jejich spravné pouZivéni, vytvareni, uchovavani a
skartovani dle legislativnich a internich predpisu.

Laboratof ma zpracovany dokumentované postupy pro identifikaci, sbér, tfidéni, zpfistupnéni,
skladovani, udrzovani, doplfiovani a bezpec¢nou likvidaci zaznam( o kvalité a odbornych zaznamd, viz
QS 01 Rizeni dokumentd a zaznamd a QS 49 Sprava a ob&h dokumentace v aplikaci BYZNYS.
Zaznamy jsou vytvareny soubézné s provadénim kazdé &innosti, ktera ovliviiuje kvalitu laboratorniho
vySetfeni.

Laboratof ma vypracovan systém jak pro vedeni odbornych zaznam( (zaznamy o pfijmu vzorku,
zaznamy z méfeni i odecitani vysledku vySetfeni zalozenych na vizualnim posouzeni vzorku, postupy
vySetfeni, vystupni zaznamy a vysledky vySetfeni, zaznamy tykajici se méficiho a technického
zafizeni, zaznamy o udrzbé pfistroji véetné zaznamu o kalibraci), tak pro zaznamy o kvalité, které
zahrnuji zejména zpravy z internich auditQ, pfezkoumani vedenim, zaznamy tykajici se stiznosti,
opatieni k napravé a preventivnich opatfeni, zaznamy o uc€asti v EHK, zaznamy o managementu rizik,
zaznamy o zlepSovani kvality, zdznamy o odborné zpUsobilosti a Skoleni zaméstnancl. Technické
zdznamy o vySetfovani vzorkd musi obsahovat identifikaci vzorku a vSech pracovniku, ktefi se na
pfijmu a vySetfovani podileli, Casové udaje o cesté vzorku v laboratofi a identifikaci odpovédného
pracovnika, ktery vysledek analyz potvrdil a uvolnil k tisku protokolu o vysledku, pfipadné jesté doplinil
hodnocenim.

V8echny zaznamy jsou provadény citelné, nesmazatelné a trvalym zplsobem. Zmény a opravy jsou
provadény preskrtnutim nespravného Udaje a nadepsanim Udaje spravného tak, aby pUvodni Udaj
zUstal ¢itelny. Kazda oprava v zaznamech je autorizovana a opatfena datem provedeni.

Kazdy zadznam je jednoznalné identifikovan (zpravidla nazvem, datem, pfip. i ¢asem zapisu a
podpisem zhotovitele).

V8echny zaznamy jsou udrzovany tak, aby byly Citelné a snadno dohledatelné. Laboratoi ma
zpracovan Seznam dokumentace (SE.CBV/MIK 01), kde je uvedeno misto a doba uloZeni zaznamu a
misto a doba archivace zaznamu. Zaznamy jsou uchovavany elektronicky nebo v tisténé podobé, viz
Seznam dokumentace - &ast Zaznamy (SE.CBV/MIK 01).

VSechny zaznamy jsou uloZeny tak, aby se zabranilo jejich po8kozeni, zniCeni, ztrat& nebo
neopravnénému pristupu.

Zaznamy vedené v elektronické podobé jsou pfistupné pouze opravnénym osobam na zakladé
pfistupovych prav a pravidelné zalohovany v souladu se systémem zalohovani zpracovanym externim
dodavatelem, viz QS 36 Zalohovani dat.

Zaznamy archivovany nasledovné:
- Zadanky laboratornich vySetfeni — 10 let
- vysledky laboratornich vySetfeni (v elektronické podobé) - 5 let
- zaznamy o kvalité - 5 let
- diléi zaznamy — zpravidla 1 rok, neni-li Spisovym a skartaCnim fadem stanoveno jinak
- zdravotnicka dokumentace darcu lidskych tkani a bunék — 10 let

Dobu archivace muze dle potfeby prodlouzit vedouci laboratofe. Konkrétni doba archivace a misto je
uvedeno v Seznamu dokumentace - €ast Zaznamy. Po uplynuti archivaéni doby jsou zaznamy
skartovany.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni dokumentt a zaznami QS 01 CSRD (sekretariat)
Sprava a obéh dokumentace v aplikaci BYZNYS QS 49 CSRD (sekretariat)
Spisovy a skarta¢ni plan VD 07 CSRD (sekretariat)
Zalohovani dat QS 36 CSRD (sekretariat)
Seznam dokumentace SE.CBV/MIK 01 spravce dokumentace
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4.14 Hodnoceni a audity

Politikou laboratofe je nastaveni spravnych postupt pro hodnoceni ¢innosti a procesu provadénych
laboratofi, realizace internich auditi a pfezkoumavani externimi organizacemi z divodu vcéasné
identifikace slabych mist systému managementu kvality, ktery laborator pravidelné monitoruje v ramci
managementu rizik.

4.14.1 Obecné
Laboratof planuje a zavadi hodnoceni a postupy interniho auditu potfebné pro:
a) prokazani, ze procesy pred laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po vySetfeni i procesy na
jejich podporu jsou provadény zpusobem, ktery odpovida potfebam a pozadavkim uzivateld,
b) zajisténi shody se systémem managementu kvality,
c) neustalé zlepSovani efektivity systému managementu kvality.

Vysledky hodnoceni a Cinnosti pro zlepsSeni jsou zahrnuty mezi vstupy pro pfezkoumani systému
managementu, viz kap. 4.15 této pfirucky.

4.14.2 Periodické prezkoumavani pozadavki, vhodnosti postupi a pozadavki na
vzorky

Pracovnici povéfeni vedoucim laboratofe pfezkoumavaiji periodicky laboratorni vySetfeni poskytovana
laboratofi, aby se zajistilo, Ze klinicky odpovidaji obdrzenym pozadavkim.

Laboratof periodicky pfezkoumava pouzivany objem vzorku, odbérova zafizeni a pozadavky na
stabilizaci vzorka krve, moci a jinych télnich tekutin, tkani a dalSich typ vzork(, aby se zajistilo, Ze
neni odebirano ani nedostateCni ani nadbyte¢né mnozstvi vzorku, a Ze vzorek je odpovidajicim
zpUsoben ziskavan tak, aby se zachovavala méfena veli¢ina.

Toto pfezkoumani je soudasti rocni revize dokumentd, viz QS 01 Rizeni dokumentd a zédznam, a
pfezkoumani systému managementu, viz kap. 4.15 této pfirucky.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatell

Laboratof cilené sleduje, zda sluzby poskytované laboratofi odpovidaji potfebam a pozadavkim
uzivatel(. Informace uzivatelského vnimani ziskava laboratof prostfednictvim obchodnich zastupcl
spole€nosti a cileného dotaznikového Setfeni.

Informace ziskané od uzivatel(l jsou chranény proti zneuziti jinymi stranami.

4.14.4 Pripominky pracovniku

Laboratof ma zpracovan postup pro pfijeti, evidenci a feSeni stiznosti pracovnik( laboratore, viz QS
10 Rizeni neshod. Pfipominky tykajici se zlep$eni aspektd prace laboratofe mohou pracovnici
prfedavat manaZeru kvality nebo svému nadfizenému. Pfijaté pfipominky a navrhy jsou feSeny v ramci
porad laboratore.

Vedeni laboratofe podporuje své pracovniky v podavani pfipominek tykajicich se zlepSeni vSech
aspektu prace laboratofe. Pfipominky jsou vyhodnocovany, dle uvazeni vedenim laboratofe
realizovany, a pracovnikim poskytovana zpétna informace. VSechny zaznamy o pfipominkach a
vedeni pfijatych opatfeni jsou vedena manazerem kvality.

Pro G&ely podani stiznosti pracovnika slouZi v laboratofi formulaf F.CBV/MIK 48 Mésiéni hlageni, kde
jednim z bodu je_ kolonka ,Pfipominky zaméstnancu®. Obsah sdéleni sleduje manazer kvality
v souladu s QS 10 Rizeni neshod.

4.14.5 Interni audit

Laboratof provadi v pravidelnych intervalech interni audity, aby se zjistilo, zda vSechny cinnosti
systému managementu kvality v€etné Cinnosti pfed laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po
vySetieni:

a) odpovidaji pozadavkim normy ISO 15189:2012 a pozadavkim stanovenym laboratofi,

b) jsou zavedeny, jsou efektivni a jsou udrzovany.
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Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro uréeni odpovédnosti a pozadavku pro planovani
a provadéni internich auditl a pro sdélovani vysledkl a uchovavani zaznama, viz QS 07 Interni
audity.

Manazer kvality odpovida za zpracovani roéniho Programu internich auditd (F.SYN 12), ktery
zahrnuje v8echny prvky systému managementu kvality, véetné realizace vertikalnich auditu.

Interni audity dle Programu internich auditll provadi vzdy kvalifikovany interni auditor, viz Seznam
internich auditord (SE.OK 01), ktery je nezavisly na &innostech, které jsou pfedmétem interniho
auditu.

O vysledcich interniho auditu zpracovava interni auditor zaznam Interni audit (F.SYN 16), ktera
obsahuje:

a) plan interniho auditu
b) zjisténi z interniho auditu
c) zavér zinterniho auditu

Zaznamy souvisejici s internim auditem jsou uloZeny u manazera kvality a jsou jednim ze vstupl pro
pfezkoumani systému vedenim, viz kap. 4.15 této pfirucky.

Jsou-li zaznamenany nedostatky nebo doporuceni ke zlepSeni, odpovida vedouci laboratofe za pfijeti
véasnych opatfeni, viz QS 06 Rizeni napravnych, bezpeénostnich a preventivnich opatfeni. Manazer
kvality odpovida za vedeni zaznam( o jednotlivych Zzjisténich zinternich auditd a jejich feSeni
v tabulce Vyhodnoceni internich auditt (F.SYN 23).

Mimo internich auditd planovanych v Programu internich auditd mize vedouci laboratofe nebo
manazer kvality podle potfeby nafidit mimofadny interni audit jednotlivych prvkd systému
managementu kvality nebo Cinnosti laboratofe. Mimofadné interni audity jsou dodatecné zapsany do
Programu internich auditd.

4.14.6 Management rizik

Laboratof vyhodnocuje dopad pracovnich procesU a potencialnich zavad na vysledky laboratorniho
vySetfeni tak, jak tyto ovliviiuji pacientovu bezpecénost.

Laboratof ma zpracovanu metodiku pro stanoveni rizik a zpUsob jejich vyhodnoceni, viz SM.LAB 03
Metodika pro vyhodnoceni rizik. Rizika jsou vedoucim laboratofe spolu se zainteresovanymi
pracovniky minimalné jednou ro¢né vyhodnocovana. Své procesy na zdkladé zpracované Analyzy
rizik laboratof upravuje tak, aby se snizila nebo odstranila rozpoznana rizika, a to pomoci ak&nich
planl zlepSovani, preventivnich opatfeni nebo definovanim v cilech kvality.

4.14.7 Indikatory kvality

Laboratof ma v Tabulce monitorovani a analyzy dat, ktera je pfilohou €. 13 organiza¢ni smérnice QS
25 Monitorovani a analyza dat, urCeny indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti
v kritickych bodech proces( pfed laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a po laboratornim vysetfeni.

V Tabulce monitorovani a analyzy dat jsou stanovena pravidla sledovani indikatorG kvality a jejich
vyhodnocovani.

Nejcastéji monitorovanymi indikatory kvality jsou:

- chyby pfi odbéru biologického materialu

- nedodrzeni podminek transportu vzork{ biologického materialu do laboratofe

- pocet a charakter neshod pfi pfijmu vzork( biologického materialu a zadanky laboratofi

- chybovost pfi internich a externich kontrolach kvality

- nedodrZeni doby odezvy

- stiznosti uzivatel(

- pocCet chybné vydanych vysledkovych zprav

- spokojenost uzivatell

- pInéni cild kvality
Mimo nej¢astéji monitorovanych indikatora kvality uvedenych vySe sleduje laboratof i indikatory kvality
mimo vlastni laboratorni vySetfeni, napf. bezpe€nost v laboratofi, podminky laboratorniho prostredi,
kvalitu a uplnost laboratorniho vybaveni, Uplnost kvalifikacnich zaznam( pracovnikl apod. Tyto
indikatory kvality podléhaji monitorovani v ramci realizace internich auditd, fadnych i mimofadnych, viz
kap. 4.14.5 této pfirucky.
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Laboratof ma u v8ech vySetfeni stanovenu dobu odezvy, viz VD.CBV/MIK 02 Laboratorni pfirucka,
ktera odpovida klinickym potfebam a je stanovena ve spolupraci s uzivateli laboratornich sluzeb.

Laboratof pribézné sleduje dodrzeni doby odezvy.

4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi

Mimo internich auditt probihaji v laboratofi dal$i pfezkoumani realizovana externimi organizacemi
(SUKL, CIA, certifikaéni organ, inspekce bezpeénosti prace a pozarni ochrany, CIVOP apod.).

Pokud jsou pfi pfezkoumavani externimi organizacemi zjistény neshody nebo potencialni neshody,
podnika laboratof okamzita opatieni, pfipadné napravna a preventivni opatfeni, viz kap. 4.10 a 4.11
této prirucky. Zjisténi z kontrol CIVOP a CIA jsou evidovany povéfenymi pracovniky v tabulkach
Vyhodnoceni provérek BOZP a PO, resp. Evidenéni list zjisténi CIA.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni dokumentt a zaznam(i Qs 01 CSRD (sekretariat)
Pfezkoumani systému QS 05 CSRD (sekretariat)
Rizeni napravnych, bezpeé&nostnich a preventivnich opatieni QS 06 CSRD (sekretariat)
Interni audity Qs 07 CSRD (sekretariat)
Rizeni neshod QS 10 CSRD (sekretariat)
Monitorovani a analyzy dat QS 25 CSRD (sekretariat)
Tabulka monitorovani a analyzy dat QS 25 P13 CSRD (sekretariat)
Seznam internich auditora SE.OK 01 spravce dokumentace
Metodika pro vyhodnoceni rizik SM.LAB 03 spravce dokumentace

Laboratorni pfirucka

VD.CBV/MIK 02

spravce dokumentace

Cile kvality

VvD.CBV/MIK 03

spravce dokumentace

Zapis z porady F.SYN 01 spravce dokumentace
Program internich auditt F.SYN 12 manazer kvality
Preventivni opatfeni F.SYN 14 manazer kvality
Interni audit F.SYN 16 manazer kvality
Vyhodnoceni internich auditt F.SYN 23 manazer kvality
Evidenéni list zjisténi CIA F.LAB 04 manazer kvality
Vyhodnoceni provérek BOZP a PO provozné-technické oddéleni
Analyza rizik F.LAB 05 manazer kvality
Dotaznik spokojenosti zakaznik( manazer kvality
Mésiéni hlaseni F.CBV/MIK 48 Spravce dokumentace
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4.15 Prezkoumani systému managementu

Politikou laboratofe je pravidelné provéfeni funkénosti systému managementu kvality, potreba
modifikace a koncepcénich zmén v rédmci pfezkoumani systému managementu kvality vedenim
laboratore.

4.15.1 Obecné

Laboratof pfezkoumava systém managementu kvality v roCnich intervalech dle pravidel stanovenych
ve smérnici QS 05 PFfezkoumani systému, aby se zajistila jeho trvala vhodnost, pfiméfenost a
efektivnost a podpora pfi péci o pacienta.

Pfezkoumani systému managementu kvality posuzuje vedeni laboratofe jedenkrat roéné s cilem Zzjistit
aktualnost a efektivnost pusobeni tohoto dokumentu v systému managementu kvality. Pfi vyskytu
zavaznych neshod, nové nastalych skutecnosti provozniho razu &i vystuptd z monitorovani a analyzy
dat mOze manazer kvality & vedouci laboratofe vyvolat mimofadné prezkoumani systému
managementu i dfive nez ve stanovené lhuté. Priibéh a pfiprava pfezkoumani systému managementu
kvality je shodné s pravidelnym ro¢nim pfezkoumanim.

Odpovédnost za provadéni pfezkoumavani systému managementu kvality ma vedouci laboratore.

4.15.2 Vstupy pro prezkoumani

Podklady pro pfezkoumani systému managementu kvality zahrnuji informace z vysledkd hodnoceni.
Jedna se o:

1. rekapitulace ukoll z pfedchoziho pfezkoumani QMS;
2. prezkoumani Politiky kvality;

3. vyhodnoceni cill kvality;
4

periodické pfezkoumavani pozadavkl na vySetfeni a vhodnosti postupl a poZadavku na
vzorky;

5. posuzovani odezvy uzivatell;

6. pfipominky personalu;

7. realizace a vystupy z internich auditU;

8. management rizik;

9. pouzivani indikator( kvality;

10. pfezkoumani externimi organizacemi;

11. vysledky ucasti v programech mezilaboratornich porovnani;

12. sledovani a feSeni stiznosti;

13. hodnoceni dodavatel(;

14. identifikace a fizeni neshod;

15. vysledky neustélého zlepSovani, stav napravnych a preventivnich opatient;
16. zmény v objemu a rozsahu prace, pracovniku a prostor, které by mohly mit vliiv na QMS;
17. doporuceni ke zlepSeni, véetné odbornych pozadavku.

Vstupy pro pfezkoumani pfipravuje zpravidla manaZer kvality nebo jim povéfeny pracovnik. Vstupy
jsou zpracovany do Zapisu z porady dil¢iho pfezkoumani QMS laboratofe (F.SYN 10) nebo jsou
pfilozeny jako pfiloha tohoto zapisu.

4.15.3 Cinnosti pfi pfezkoumani

V ramci porady dil¢iho pfezkoumani analyzuje vedeni laboratofe vstupni informace s ohledem na
pfic¢iny neshod, tendence a zakonitosti, které ukazuji na problémy u procesd.

Pfezkoumani zahrnuje posouzeni vSech moznosti pro zlepSeni a potieby zmén systému
managementu kvality, v€etné politiky a cild kvality.

Kvalita a pfiméfenost pfispévku laboratofe k pé¢i o pacienta je sledovana a objektivhé hodnocena.
Vedeni laboratofe zavedlo pro kontrolu drovné péfe o pacienta ukazatele kvality formou
zaznamového dokumentu Dotaznik spokojenosti zakaznika. Analyza informaci a vysledek hodnoceni
slouzi k pfijimani preventivnich opatfeni a navrha na zlepSeni ¢innosti.
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Praibézné sledovani a hodnoceni tohoto ukazatele je v kompetenci manazera kvality a vedouciho
obchodu, ktefi podavaji prabézné navrhy na feseni v zlepseni situace v péci o pacienta, jakoz i navrhy
na doplnéni kritérii pro posuzovani ukazatell kvality v péci o pacienta.

4.15.4 Vystupy z pfezkoumani

Vystupem z pfezkoumani systému managementu kvality je Zapis z porady dil¢iho pfezkoumani QMS
laboratofe (F.SYN 10), jehoz soucasti jsou vSechna rozhodnuti a opatfeni, ktera byla u¢inéna béhem
porady pfezkoumani, a to ve vztahu ke:

a) zlepSovani efektivnosti systému managementu kvality a jeho procesu,
b) zlepSovani sluzeb uzivatelim,
c) potfebam zdroju.

Zapis z porady dil¢iho pfezkoumani QMS laboratofe je podepsan ucastniky porady a ulozen u
manazera kvality a v elektronické podobé na intranetu. Pracovnici laboratofe jsou pfi nejblizsi poradé
s vystupy z pfezkoumani seznameni.

Vedeni laboratofe nasledné monitoruje, zda jsou opatifeni vyplyvajici z pfezkoumani systému
managementu kvality dokoncena ve stanovené Ihité.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Pfezkoumani systému QS 05 SDGR (sekretariat)
Cile kvality VD.CBV/MIK 03 spravce dokumentace
Zapis z porady dil¢iho pfezkoumani QMS laboratofe F.SYN 10 manazer kvality
Dotaznik spokojenosti zakaznika manazer kvality
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5. Technické pozadavky

51 Pracovnici

Personaini politikou laboratofe je zaméstnavat pouze pracovniky odborné zpusobilé a kompetentni
k vykonu své prace a poskytovat vSem pracovnikim moZnost neustalého prohlubovani odborné
urovné, pripadné i umoznéni zvySovani kvalifikace pracovnikd.

5.1.1 Obecné

Rizeni lidskych zdrojii a obecné personalistiky se Fidi ustanovenimi VD 02 Pracovniho fadu a
smérnicemi QS 03 Personalistika, QS 04 Vzdélavani, QS 23 Pracovni cesty a Skoleni, QS 57
Hodnoceni zaméstnancll. V téchto dokumentech je mimo jiné stanoven postup pfi pfijeti nového
pracovnika a pfi odchodu pracovnika z pracovniho poméru.

Laboratof ma zpracovanu organiza¢ni strukturu, viz ¢l. 4.1 této pfirucky, ktera je pfilohou
Organizacniho fadu (VD 01) a pfilohou €. 4 této pfirucky. Pracovnici laboratofe maiji zpracovan popis
pracovni ¢innosti s uvedenim kvalifikacnich pozadavk( na danou pozici a odpovédnosti a pravomoci.
Dale ma laboratof zpracovan Seznam pracovnikd (SE.CBV/MIK 07) s pfifazenymi funkcemi a Prehled
kvalifikagnich pozadavkl (SE.CBV/MIK 11).

Popis procesu fizeni pracovnikl laboratofe a zaznamy o jednotlivych pracovnicich laboratore
(obsahuijici pracovni naplné, vedlej$i prace a povinnosti, zaskoleni novych pracovnikd nebo zaskoleni
na nové metody, jmenovani na systémové funkce, pfedavaci protokoly, hodnoceni pracovniku) jsou
uvedeny v Osobnich sloZkach pracovnik(, které jsou uloZeny u pracovnice personalniho oddéleni a
spravce dokumentace, viz QS 03 Personalistika a QS 57 Hodnoceni zaméstnanc.

5.1.2 Kuvalifikace pracovniki

Laboratof ma zpracovan Prehled kvalifikagnich pozadavk( (SE.CBV/MIK 11) pro kazdou pracovni
pozici. Kvalifikace odrazi pfislusné vzdélani, Skoleni, zkuSenosti, prokazané potfebné dovednosti a
odpovida vykonavanym ukolum.

Pracovnici, ktefi vykonavaji odborné posudky k laboratornim vySetfenim, maji odpovidajici teoretické i
praktické zaklady a zkuSenosti. Dolozeni kvalifikace pracovnikl je sou€asti Osobni slozky pracovnika
ulozené u pracovnice personalniho oddéleni a spravce dokumentace, viz QS 03 Personalistika.

5.1.3 Pracovni napin

Popis prace a povinnosti kazdého pracovnika je obsazen v dokumentu Popis pracovni €innosti, ktery
je pfilohou k Pracovni smlouvé, v niz je uvedeno zafazeni pracovnika na pfisluSnou pracovni pozici.
Tim je zajisténo, ze kazdy pracovnik je seznamen se svymi odpovédnostmi, pravomocemi a ukoly, jez
musi vykonavat.

Vedouci laboratore je odpovédny za celkovy chod a spravu laboratofe a zajisténi kvality sluzeb
poskytovanych pacientim. Vedouci laboratofe dale:

— je opravnény jednat se zakazniky jménem laboratofe, schvalovat vybér zkusebniho zafizeni,
rozhodovat o pfistupu navstév do laboratofe;

— poskytuje rady osobam pozadujicim informace k vybéru zkouSek a interpretaci laboratornich
Udaju (pokud pracovnik nespliuje kvalifikaéni pfedpoklady, €innost vykonava kvalifikovany
pracovnik laboratofe dle interni dokumentace laboratofe);

— udrzuje kontakt a u€inné spolupracuje s akreditatnim organem, zdravotnickou vefejnosti a
pacienty, jimz jsou sluzby ur€eny;

— stanovuje politiky a cile kvality a zabezpecuje jejich zavedeni;

— odpovida za vytvofeni a udrzeni systému fizeni kvality v laboratofi;

— zodpovida za dodrZzovani akreditacnich kritérii a k tomu ma delegovany veskeré pravomoci;

— zabezpecCuje potfebny pocet pracovnikll s pozadovanym vzdélanim, Skolenim a odbornou
zplsobilosti pro poskytovani sluzeb zdravotnické laboratore, které odpovida potfebam a
pozadavkim uzivatel(;

— zodpovida za pfezkoumavani systému Fizeni kvality v laboratofi a schvaluje opatfeni
k naprave;
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navrhuje a zavadi opatieni pro mimofadné situace zajistujici dostupnost zakladnich sluzeb v
nouzovych situacich nebo za jinych podminek, kdy jsou laboratorni sluzby omezeny nebo
nejsou k dispozici;

zastava ulohu spolupracujiciho €lena zdravotnického persondlu zafizeni, kterym laboratofe
poskytuje sluzby (pokud pracovnik nesplfiuje kvalifikaéni pfedpoklady, ¢innost vykonava
kvalifikovany pracovnik laboratorfe dle interni dokumentace laboratore);

efektivné Fidi sluzby zdravotnické laboratofe, v€etné planovani rozpoétu a finanéniho
managementu v souladu s povéfenim téchto odpovédnosti ve spole¢nosti;

organizuje, Fidi a kontroluje €innost laboratore, tak aby bylo mozno potvrdit, Ze ziskané udaje
jsou spolehlivé;

povéfuje odborné pracovniky, sledovanim odbornych, védeckych konzultagnich nebo
poradenskych, organizanich, administrativnich a vzdélavacich zalezitosti;

dohlizi na nové nastoupené VS pracovniky (pokud pracovnik nespliiuje kvalifikaéni
predpoklady, ¢innost vykonava kvalifikovany pracovnik laboratofe);

kontroluje schopnost laboratofe ziskat biologicky material v€as, v pozadované kvalité a
provést analyzy tohoto materialu v akceptovatelné kratkém c&ase, v odpovidajici kvalité a
dokumentaci;

odpovida za vzdélavani pracovniku laboratofe, poskytuje vyukové programy pro zdravotnické
a laboratorni pracovniky, podili se na vyukovych programech zdravotnického zafizeni;

jmenuje pracovniky, ktefi vyviji a zkousi nové metody;
vybira a sleduje dodavatele laboratofe a smluvnich laboratofi;

odpovida za koncepci odborného technického rozvoje laboratore, jeji realizaci, za bezpe€né
prostfedi laboratofe a za spravnou laboratorni praxi a pfislusné pozadavky;

odpovida za dodrzovani pfedpisu BOZP a PO vcetné vedeni dokumentace v této oblasti;

zodpovida za feSeni stiznosti, pozadavkl nebo pfipominek pracovnik(l laboratofe a/nebo
uzivatell laboratornich sluzeb;

stara se o dobrou moralku zaméstnancd;
je odpovédny za vedeni spisli zaméstnancUl laboratofe;

v pfipadé zjisténi nedostatkd vyplyvajicich z nerespektovani pozadavk( na jakost nafizuje
preruseni prace;

schvaluje dokumenty laboratore.

Zastupce vedouciho laboratoire zastupuje vedouciho laboratofe v dobé jeho nepfitomnosti v plném
rozsahu.

Vedouci zdravotni laborantka:

organizuje, koordinuje a ve spolupraci s usekovymi laboranty kontroluje ¢innost stfedniho a
niz§iho laboratorniho personalu (laboranti, techniéti pracovnici pracujici pod odbornym
dohledem, dale jen podfizeni);

kontroluje dochazku podfizenych;

upozoriiuje nadfizeného pracovnika na personalni a provozni problémy (pokud vzniklé
problémy souvisi se zabezpe€ovanim kvality prace, informuje zarovenh manazera kvality);

informuje podfizené zaméstnance laboratofe o chodu, zménach, povinnostech, internich
pfedpisech a dalSich zalezitostech dle pokyn( nadfizeného pracovnika;

ve spolupraci s nadfizenym pracovnikem planuje potfeby lidskych zdrojl, zucasthuje se
vybéru podfizenych;

koordinuje objednavky a dodavky zdravotnického materialu a podili se na dilich i
z&vére€nych inventurach tohoto materialu;

koordinuje a kontroluje dodrzovani poradku a Cistoty prostor laboratofe, Cistoty laboratorni
techniky, provadéni dezinfekce pracovnich ploch, bézné udrzby pfistroja v laboratofi v
rozsahu ur¢eném vyrobcem a instrukcemi specializovanych servisnich pracovniku;

zajistuje dezinfekéni prostfedky a koordinuje jejich pouzivani podle VD.CBV 04 Provozniho
fadu pracovisté;
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- koordinuje a kontroluje vedlejsi prace a povinnosti laborantu;

- upozorniuje nadfizeného pracovnika na technické zavady v prostorach laboratore;

- ve spolupraci s VS pracovniky koordinuje provadéni testt EHK, zodpovida za jejich vCasné
provedeni a jejich vysledky pfedava v€as VS pracovnikovi ke kontrole a k odeslani;

- oznamuje nadfizenému pracovnikovi zmény ve stavu inventare laboratore;

- ovlada praci s laboratornimi pfistroji a technikou véetné automatickych analyzatoru;

- dohlizi na provadéni kalibrace méficiho zafizeni a kontroly spravnosti provddénych analyz;

- ovlada pouziti laboratorniho informacéniho systému véetné zpracovani dat v pfidruzenych
programech,;

- koordinuje a kontroluje administrativni prace pro evidenci, dokumentaci a registraci
laboratornich vySetfeni;

- feS8i pfipadné problémy s kvalitou materialu pfijatého k vySetfeni a dodanymi reagenciemi a
chemikaliemi;
- zUcCastruje se odbornych seminafl i dalSich odbornych akci;

- prace provadi v souladu se zasadami spravné laboratorni prace, s pozadavky pro
zabezpeceni kvality, s dokumentaci tykajici se systému Fizeni kvality a s ohledem na interni i
externi posuzovani kvality.

Metrolog:
- odpovida za fizeni méfidel a ostatnich zafizeni pouzivanych ve spole€nosti v souladu se

zakonem ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii, v platném znéni a jeho provadécich predpist a v
souladu s organiza¢ni smérnici QS 15 Metrologické zajisténi;

- v oblasti metrologie Fidi podfizené spravce méridel.

Manazer kvality:
- zajisténi vytvareni, uplathovani a udrzovani procest potfebnych pro systém fizeni na
pfisluSném organiza¢nim utvaru,

- predkladani zprav o dosaZené vykonnosti systému managementu kvality a o jakékoli potfebé
zlepSovani vedoucimu laboratofe,

- podporovani védomi zavaznosti pozadavk( zakaznika,
- plnéni pozadavkl vyplyvajicich z dokument( systému Fizeni,
- komunikace s akreditacnim organem.

5.1.4 Seznameni pracovniku s organizaci

Laboratof ma zpracovan postup pro seznameni nové nastoupenych pracovnikll se spole€nosti,
laboratofi a pracovi§tém, na kterém bude pracovat, viz QS 04 Vzdélavani, QS 38 Bezpecnost prace a
ochrana zdravi pfi praci a QS 39 PoZarni ochrana.
Nové nastoupenému pracovnikovi je v den nastupu provedeno vstupni Skoleni a jeho nadfizeny
zpracuje konkrétni adaptacni plan. Pfedmétem vstupniho Skoleni je:
a) Skoleni BOZP a PO, v&etné sezndmeni s riziky pracovisté, a to formou e-learningu a Zapisu o
Skoleni zaméstnanc(l s opatfenimi BOZP a PO na pracovisti (F.SYN 55);
b) seznameni s organizacni a funkéni strukturou spole€nosti, zafazeni pracovisté a pracovnika v
rdmci spole€nosti, v€etné pracovni naplné, viz Zaznam o vstupnim Skoleni (F.SYN 44);
c) seznameni se zakladnimi pozadavky a dokumenty systému managementu kvality a
povinnostmi z néj vyplyvajicimi, viz Zaznam o vstupnim Skoleni (F.SYN 44)
d) seznameni s Provoznim a dezinfekénim fadem laboratofe, v€etné mimofadnych situaci, viz
Zaznam o vstupnim Skoleni (F.SYN 44).

Zaznamy o vstupnim Skoleni pracovnika jsou uloZzené u pracovnice personalniho oddéleni a u
spravce dokumentace, viz QS 04 Vzdélavani.

Pfed nastupem do zaméstnani se podrobi kazdy pracovnik vstupni Iékafské prohlidce, viz QS 40
Organizace a fizeni pracovné lékarskych sluzeb.

5.1.5 Skoleni
Laborator zajisStuje Skoleni vSem pracovnikd, a to v oblasti:
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a) systému managementu kvality,

b) pfidélenych pracovnich procestl a postupu;

c) pouzivaného laboratorniho informacniho systému;

d) zdravi a bezpeénosti, véetné prevence a omezeni u¢inkl nepfiznivych pfihod;
e) etiky;

f) davérnosti informaci o pacientech.

Za planovani Skoleni a odbornych vzdélavacich akci, tj. za stanoveni Planu $koleni (F.SYN 43) a
za kontrolu jeho dodrzovani odpovida nadfizeny pracovnik. Plany Skoleni jsou v pribéhu roku
aktualizovany podle nabidky vzdélavacich akci a poZadavkl vedeni laboratofe nebo jednotlivych
pracovnik(l. Pracovnici, ktefi se vrati z externiho $koleni, jsou povinni informovat o pribéhu a obsahu
Skoleni, zpravidla na poradach a provést pisemné zhodnoceni Skoleni na formulafi Hodnoceni Skoleni
(F.SYN 24).

Vedeni laboratofe umozniuje svym pracovnikim neustalé zvySovani odborné zpusobilosti také
zajisténim odborné literatury, pfistupem k internetu a dale zajisténim uGcasti na externich &i internich
Skolenich, seminafich a kurzech.

Pracovnici, ktefi jsou v procesu zaskolovani, pracuji vZzdy pod odbornym dohledem.

5.1.6 Posuzovani odborné zpusobilosti

Proces posuzovani odborné zplsobilosti je popsan organizacni smérnici QS 04 Vzdélavani.
Posuzovani provadi nadfizeny pracovnik po ukoneni adapta¢niho planu, vysledkem je domluva o
setrvani nebo odchodu zaméstnance, anebo po ukondeni proskoleni zaméstnance na konkrétni
¢innost (napf. k provadéni vySetfeni vzorku nebo k obsluze laboratorniho pfistroje anebo k provadéni
dalSich ukoll podle rozhodnuti vedoucich pracovnikl laboratore).

Periodicky je odborna zpusobilost vS§ech pracovnikll posuzovana nadfizenym jednou roéné formou
periodického hodnoceni, viz QS 57 Hodnoceni zaméstnancu.

Zaznamy jsou ulozeny v Osobni slozce pracovnika. Je-li zjiSténa potfeba preskoleni, nadfizeny ji
zajisti.

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovniku

Vedouci laboratofe odpovida za sledovani vykonnosti pracovnik(l s pfihlédnutim k potfebam
laboratofe a jednotlivych osob, aby se udrzela nebo zlepSovala kvalita sluzeb poskytovanych
uzivatelim a podnécovaly se produktivni pracovni vztahy. Pfezkoumani vykonnosti pracovniku je
soucasti Ro¢niho hodnoceni pracovnika (F.SYN 94).

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Pro pracovniky na manazerskych a odbornych pozicich je nastaven program trvalého vzdélavani ve
spolupraci s nadfizenym, viz Plan Skoleni (F.SYN 43). Nadfizeny pracovnik nastaveny program
trvalého vzdélavani pravidelné pfezkoumava spolu s naméty pracovnika.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Laboratof uchovava zaznamy o odpovidajicim vzdélani a odborné kvalifikaci, Skoleni a zkuSenostech
a posuzovani odborné zpusobilosti pro vS§echny pracovniky v jejich Osobnich slozkach.

Spravce dokumentace a pracovnice personalniho oddéleni si zaklada do Osobni slozky pracovnika
kopie téchto dokumentu:

- Zivotopis zaméstnance s uvedenim zku$enosti z predchozich zaméstnani

- Kopie dokladd o nejvy§Sim dosazeném vzdélani vCetné dalSich dokladi souvisejicich
s kvalifikaci zaméstnance (osvédéeni o vykonu zdravotnického povolani bez odborného
dohledu, atestace apod.)

- Kopie Popisu pracovni ¢innosti (F.SYN 35), pfip. kopie jmenovaciho dekretu
- Kopie pro interni povéfeni a zmocnéni k Eemukoliv

- Kuvalifika¢ni karta pracovnika (F.SYN 64)

- Zaznam o vstupnim Skoleni (F.SYN 44)

- Zaznamy o Skoleni BOZP a PO (e-learning, F.SYN 55)

- Ro¢&ni hodnoceni pracovnika

Néazev dokumentu: VD.CBV/MIK 01 Pfirugka kvality
Verze: 08 platna od 3.9.2021
Strana 37 (celkem 62)



- Zaskoleni pracovnika k obsluze analyzatoru, pfipadné certifikat vydany Skolicim servisnim
technikem je souéasti slozky provozniho deniku pfistroje.

- Kopie dokladd o uc¢asti na vzdélavacich akcich
- Adaptacni plan pro nové nastupujiciho zaméstnance (F.LAB 06)

Zaznamy o nehodach a vystaveni pracovnim rizikiim vede uUsekova zdravotni laborantka v Knize
urazd.

Pracovnici laboratofe musi splfiovat zakonné podminky odborné zpUsobilosti, zdravotni zpUsobilosti a
bezuhonnosti. Zaznamy o téchto skuteCnostech jsou uloZeny v osobnich sloZzkach kazdého
pracovnika na personalnim oddéleni.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Organizac¢ni fad VD 01 SDGR (sekretariat)
Organizacni struktura spole¢nosti VD 01_P1 SDGR (sekretariat)
Organizac¢ni a funkéni struktura VD'(iB\Ié/‘lMlK spravce dokumentace
Pracovni fad VD 02 SDGR (sekretariat)
Personalistika Qs 03 SDGR (sekretariat)
Vzdé&lavani QS 04 SDGR (sekretariat)
Pracovni cesty a Skoleni Qs 23 SDGR (sekretariat)
Bezpecénost prace a ochrana zdravi pfi praci QS 38 SDGR (sekretariat)
Pozarni ochrana QS 39 SDGR (sekretariat)
Organizace a fizeni pracovné lékafskych sluzeb Qs 40 SDGR (sekretariat)
Hodnoceni zaméstnancl QS 57 SDGR (sekretariat)
Prehled kvalifikacnich pozadavk SE.CBV/MIK 11 spravce dokumentace
Seznam zaméstnancl SE.CBV/MIK 07 spravce dokumentace
Tabulka opravnéni k tkontim SE.CBV/MIK 03 spravce dokumentace
Tabulka zastupitelnosti ve funkcich SE.CBV/MIK 08 spravce dokumentace
Zaznam o zaskoleni obsluhy F.SYN 22 metrolog
Hodnoceni skoleni F.SYN 24 spravce dokumentace
Popis pracovni ¢innosti F.SYN 35 spravce dokumentace
Zaznam o vstupnim Skoleni F.SYN 44 spravce dokumentace
iraapéi\ﬁgsﬁkolem zaméstnancul s opatfenimi BOZP a PO na F SYN 55 spréavce dokumentace
Kvalifikacni karta pracovnika F.SYN 64 spravce dokumentace
Roéni hodnoceni pracovnika spravce dokumentace
Adaptacni plan pro nové nastupujiciho zaméstnance F.LAB 06 spravce dokumentace
Plan Skoleni F.SYN 43 spravce dokumentace
Kopie dokladl o ucasti na vzdélavacich akcich spravce dokumentace
Kopie dokladl o nejvy$sim dosazeném vzdélani spravce dokumentace
Zivotopis spravce dokumentace
Kniha drazi spravce dokumentace
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5.2 Prostory a podminky prostredi

Politikou laboratofe je udrzovani vhodného pracovniho prostfedi a monitorovani podminek prostredi.

5.2.1 Obecné

Laboratof ma prostory laboratofe navrzené tak, aby byla zajisténa kvalita, bezpecnost a efektivnost
sluzeb poskytovanych uzivatelim a zdravi a bezpeénost pracovniki laboratofe, pacientd a
navstévnik(. Pracovnici laboratofe jsou ocCkovani na hepatitidu typu B a absolvuji pravidelné
preventivni zdravotni prohlidky u poskytovatele pracovné |ékarskych sluzeb, viz QS 40 Organizace a
fizeni pracovnélékaiskych sluzeb. Pracovnici na vypomoc, stazisté apod. jsou seznameni s pravidly
BOZP a pozarni ochrany a pouzivanim OOPP.

Laboratof méa zpracovan a Krajskou hygienickou stanici schvalen Provozni fad (VD.CBV 04), kde jsou
popsana pravidla pro:

— pristup do laboratofe,

— pouzivani ochrannych odévu a pracovnich pomucek,

— zasady osobni hygieny,

— ulozeni zdravotnického materialu a chemikalii,

— pracovni Urazy,

— manipulace s biologickym materialem,

— harmonogram uklidovych praci,

— manipulace s pradlem,

— manipulace se zdravotnickym odpadem a jeho likvidace,

— seznam a zpUsob pouziti desinfekénich prostfedka.

Odbér vzorku biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

Vedouci laboratofe odpovida za dostateCnost a pfiméfenost laboratornich prostor a zdroju
postacujicich k zajisténi Cinnosti laboratore.

5.2.2 Prostory laboratore a kancelari

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

a) Vstup do laboratornich prostor je chranén zabezpecovacim systémem. Navstévy laboratofe se
zapisuji v Knize navstév (F.CBV/MIK 01) s uvedenim data a €asu pfichodu a odchodu,
jménem a pfijmenim, organizaci a dlivod navstévy.

b) Zdravotni informace, vzorky pacientt a zdroje laboratofe jsou zabezpeleny pied
neopravnénym pfistupem.

c) Prostory pro laboratorni vySetfeni umoziuji spravné provadéni vysSetfeni (zdroje energie,
osvétleni, ventilace, nehlu¢nost, voda, likvidace odpadli a podminky prostiedi).

d) Komunikace v laboratofi se fidi podle smérnice QS 02 Interni komunikace a odpovida
velikosti, komplexnosti laboratofe a zajistuje efektivni pfenos informaci.

e) Prostfedky a zafizeni pro bezpecnost jsou k dispozici a jejich funkénost je pravidelné
ovéfovana.

Uklid prostor, prani pradla a likvidace odpadu (v€etné zdravotnickych) je zajisténo smluvné externimi
firmami. Uklid pracovnich ploch v€etné udrzby meéficiho a zkuSebniho zafizeni provadi obsluhujici
pracovnici v prib&hu nebo bezprostfedné po skonéeni prace.

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

V laboratofi jsou k dispozici odpovidajici skladovaci prostory a podminky pro zajidténi trvalé integrity
vzork(, dokumentll, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zaznamu, vysledk(l a jakychkoliv
dal$ich poloZek, které mohou ovliviiovat kvalitu vysledkd laboratornich vySetfeni, viz SM.CBV/MIK 10
Smeérnice pro manipulaci a skladovani.
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Klinické vzorky a materiadly pouzivané v procesu laboratorniho vySetfeni jsou skladovany zplsobem,
ktery zabrani zkfizeni kontaminace.

Zatizeni pro skladovani a likvidaci nebezpecnych materiald odpovidaji stupni nebezpecnosti a jsou
v souladu s platnou legislativou CR. Interné jsou pravidla pro nakladani s nebezpeénymi odpady
popsana organizacni smérnici QS 29 Nakladani s odpady.

5.2.4 Zarizeni pro pracovniky

Prostory laboratofe obsahuji i prostory uréené pro pracovniky — socialni zafizeni, Satny a denni
mistnost. Pracovnici maji vhodné prostory pro skladovani OOPP, osobni hygienu, studium a
odpodinek.

5.2.5 Zarizeni pro odbér vzorka pacientt
Odbér vzorku biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostiedi

Laboratorni prostory jsou udrzovany ve funkénim a provozné spolehlivém stavu. Pracovni prostory
jsou udrzovany v Cistoté externi uklidovou firmou.

Laboratof sleduje, kontroluje a zaznamenava podminky prostfedi:
— teplota v chladicich a mrazicich zafizenich,
— teplota v mistnosti,
— stéry a spady kultivaci ze stoll v sekci mikrobiologie
— evidence rizikovych praci viz. kategorizace praci a nafizeni KHS

Zaznamy o sledovani podminek prostfedi jsou ulozeny u spravce dokumentace na formulafich
F.CBV/MIK 19 (Monitorovani prostfedi).

Jsou uc¢inné oddéleny laboratorni Useky, v nichz se provadéji neslucitelné €innosti, aby se predeslo
vzajemné kontaminaci.

Laboratof poskytuje tiché a neruSené pracovni prostfedi vSude tam, kde je to potfeba.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede - archivuje
Interni komunikace QS 02 SDGR (sekretariat)
Provoz odbérovych pracovist Qs 13 SDGR (sekretariat)
Eticky kodex zdravotni sestry QS 13 _P1 SDGR (sekretariat)
Poskytovani OOPP QS 24 SDGR (sekretariat)
Nakladani s odpady QS 29 SDGR (sekretariat)
Bezpec€nost prace a ochrana pfi praci QS 38 SDGR (sekretariat)
Pozarni ochrana QS 39 SDGR (sekretariat)
Organizace a fizeni pracovné lékafskych sluzeb QS 40 SDGR (sekretariat)
Provozni fad laboratore vD.CBV 04 spravce dokumentace
Smeérnice pro manipulaci a skladovani SM.CBV/MIK 10 spravce dokumentace
Kniha navstév F.CBV/MIK 01 spravce dokumentace
Monitorovani prostredi F.CBV/MIK 19 poveéfeny pracovnik
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5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotrebni materialy

Politikou laboratore je pouzivani vyhovujiciho a pIné funkéniho laboratorniho zafizeni, zajistovani jeho
pravidelné tdrzby a preventivniho servisu, véetné vedeni pfislusnych zaznam(. Dale nakup kvalitnich
reagencii, které neovlivni kvalitu vysledkt laboratornich vySetreni.

5.3.1 Zarizeni

5.3.1.1 Obecné

Laboratof méa zpracované dokumentované postupy pro vybér, nakup a zachazeni se zafizenimi, viz
QS 08 Nakupovani, QS 31 Vybér a hodnoceni dodavatele a QS 15 Metrologické zajisténi.

Vedeni laboratofe odpovida za zajisténi vesSkerého zafizeni potfebného k poskytovani sluzeb
laboratore, tj. pro odbér primarnich vzorku, pro pfipravu a zpracovani vzork(, laboratorni vySetfeni a
skladovani. V oblasti akreditovanych vySetieni nevyuziva laboratof Zadné pfistroje, které by neméla
pod stalou kontrolou.

Pokud nastane situace, kdy je nutné nahradit zafizeni, stane se vzdy pod dohledem vedeni
laboratore, aby se zajistila kvalita vysledku laboratornich vysSetreni.

5.3.1.2 ZkousSeni zarizeni pfi prevzeti

Metrolog ovéfuje vzdy po instalaci a pfed pouzitim, Zze dané zafizeni je schopné dosahnout
pozadovanou vykonnost a Ze vyhovuje poZadavkU pfislusnych laboratornich vySetieni.

Kazda polozka zafizeni je jednoznac¢né oznacena ¢i identifikovana. Méfidla a pfistroje jsou
identifikovany metrologickym eviden&nim &islem, které pfidéluje metrolog. Stitek s MEC je umistén na
zafizeni viditelné. SW je identifikovan nazvem aplikace a ¢islem verze, souvisejici pocitaCové
vybaveni podléha inventarizaci majetku, kterou zajistuje spravce majetku.

5.3.1.3 Zafizeni — navody k pouziti

Zarizeni smi obsluhovat pouze pracovnici, ktefi jsou ve stalém pracovnim poméru a jsou pro praci na
daném zafizeni proSkoleni technikem dodavatele, pfipadné proskolenym pracovnikem laboratofe.
Zaznamy o zaskoleni obsluhy (F.SYN 22) jsou ulozeny v provoznim deniku pfistroje.

Obsluha zafizeni ma pfistup k pracovnim postupim typu SOP T, dale k navodim na obsluhu
(vydanym vyrobcem ¢i dodavatelem v Ceském jazyce) ak dalSim dokumentim a zaznamim
potfebnym pro praci se zafizenim.

S laboratornim zafizenim je zachazeno dle doporuleni vyrobce/dodavatele, které obsahuji postupy
pro bezpe€né zachazeni, dopravu, skladovani a pouzivani, aby se pfedeslo jejich kontaminaci nebo
poskozeni. Tyto postupy jsou souéasti navodu k obsluze.

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro kalibraci zafizeni, ktera maji pfimy nebo nepfimy
vliv na vysledky laboratornich vysetfeni, viz QS 15 Metrologické zajisténi.

Metrologicka navaznost se vztahuje k referenénim materialim nebo referenénimu postupu vyssiho
metrologického stupné. Tam, kde navaznost neni mozné takto zajistit, musi laboratof pouzit jiné
zpusoby zajisténi davéryhodnosti vysledkd, napf. pouzivanim certifikovanych referencnich materiald,
laboratornim vysSetfenim nebo kalibraci jinym postupem, vzajemné schvalenymi standardy nebo
metodami, které jsou jednoznacné zavedeny, specifikovany, charakterizovany vSemi zucastnénymi
stranami.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

Laboratof ma stanoven dokumentovany program preventivni udrzby v aplikaci Palstat, ktery spravuje
metrolog.

Zafizeni je udrZzovano v bezpeCném pracovnim stavu a poradku. Aby bylo zafizeni udrZzeno
v bezpe&ném provoznim stavu a byla zajiSténa bezpe&nost prace vdech osob na pracovisti, zajistuje
vedeni laboratofe revize laboratorniho zafizeni. VSechna elektrickd zafizeni laboratofe podléhaji
pravidelné elektrorevizi. V ramci pravidelnych servisnich kontrol sleduje kvalifikovany servisni technik
pfipadné i moznost nouzového vypnuti apod. Tyto kontroly probihaji v souladu s platnou legislativou a
doporucenimi vyrobce.
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Kdykoliv se na zafizeni projevi porucha, je zapsana do Provozniho deniku pfistroje a zafizeni je
vyfazeno zprovozu a zfetelné oznadeno ,MIMO PROVOZ‘ nebo ,NEPOUZIVAT“. Zavada je
neprodlené nahlaSena metrologovi, ktery rozhodne o dalSim postupu, tj. zejména o zajisténi
servisniho technika k provedeni opravy zafizeni. V pfipadé automatickych analyzatort je informovan
vedouci laboratofe.

Vedouci laboratofe je povinen zjistit, zda zavada nebyla starSiho data, a provéfit vysledky vySetfeni

musi vedouci laboratoFe zvazit Iékafsky vyznam, blize viz ptiloha &. 13 QS 10 Rizeni neshod.

Za zajisténi servisniho zasahu odpovida metrolog. Nazev a kontakt na servisni organizaci je uveden
v Evidenéni karté pfistroje/méfidla a ve standardnim opera¢nim postupu technickém. P¥i realizaci
servisu jsou servisnimu technikovi poskytnuty veskeré informace souvisejici s provozem zafizeni
v&etné opatieni, ktera byla provedena na zafizeni pro omezeni kontaminace. Dale jsou mu poskytnuty
potiebné OOPP. Zafizeni nesmi byt pouzivano, dokud se neopravi a ovéfi se, ze vyhovuje stanoveny
prejimacim kritériim.

Vzdy pfed udrzbou, opravou nebo vyfazenim z provozu je zafizeni dekontaminovano prostfedky
uvedenymi v Provoznim fadu laboratore.

Je-li pfistroj opravovan mimo stalé prostory laboratofe, povéfeny pracovnik zajisti jeho fadnou
dekontaminaci a dalSi pfipravu na prepravu (zabaleni pfistroje, pfiprava dokumentace apod.). Pfi
manipulaci se zafizenim se musi Fidit doporu€enimi stanovenymi vyrobcem. Po provedeni servisniho
zasahu musi byt provedena kalibrace zafizeni a nasledna kontrola spravné funkce zafizeni.

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich prihod zafizeni

Nezadouci pfihody a nehody, které Ize pfi€ist pfimo ur€itému zafizeni, vedeni laboratofe preSetii a
hlasi vyrobci, pfipadné i pfisluSnym organam.

5.3.1.7 Zaznamy o zarizenich

Evidence zafizeni je vedena v dokumentaci metrologa. Po propusténi zafizeni do provozu
je neprodlené vystavena Evidenéni karta méfidla nebo Evidencni karta pfistroje s témito naleZitostmi:

a) identifikaéni oznacgeni zafizeni

b) jméno vyrobce, typové oznaceni a sériové €islo nebo jiné jednoznaéné oznadeni
¢) kontaktni osoba vyrobce/dodavatele, véetné telefonniho i e-mailového kontaktu
d) datum pfevzeti a datum uvedeni do provozu

e) soucCasné umisténi

f) stav pfi pfijeti (novy, renovovany, pouzity, zapUjceny)

g) odkaz na navody vyrobce, které jsou zpravidla uloZzeny na pracovisti

h) zaznamy o funkci zafizeni, které potvrzuji jeho pouzitelnost (napf. zaznamy o kalibracich/
ovéfeni, osvédceni, certifikaty apod.)

i) pfedepsany interval prohlidky - zaznamy o provedené udrzbé jsou vedeny v Palstatu
j) poskozeni, Spatna funkce, Upravy nebo opravy zafizeni, viz zdznamy o zavadach a servisu
k) predpokladané datum nahrady, je-li znamo

Kazdé zafizeni ma v evidenéni karté stanoveného spravce méfidla/pfistroje. Zaznamy o udrzbé,
servisnich zasazich a opravach jsou uloZzeny v pfisludném pofadadi na pracovisti.

Zaznamy o zafizenich jsou uchovavany po celou dobu Zivotnosti zafizeni.
5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro pfijem, skladovani, zkouSeni pfi prevzeti a Fizeni
zasob reagencii a spotfebniho materialu, viz SM.CBV/MIK 10 Smérnice pro manipulaci a skladovani.

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — pfijem a skladovani
Pfijem a skladovani reagencii a spotfebniho materialu probiha:

a) ve skladu spole¢nosti dle skladovych fadti Oddéleni nakupu a skladového hospodarstvi;

b) v laboratofi dle pravidel uvedenych v SM.CBV/MIK 10 Smérnice pro manipulaci a skladovani.
Laboratof skladuje obdrzené reagencie a spotiebni material v souladu s doporu€enimi vyrobce.
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5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi prejimce

U kazdého nového slozeni souprav pro laboratorni vySetfeni se zménénymi reagenciemi nebo
postupem nebo u nové Sarze €i dodavky ovéfuje laborator jeji funk&nost pfed pouzitim pro laboratorni
vySetfeni. Tato Sarze je odzkouSena a nasledné uvolnéna do laboratorniho provozu. Zaznam je veden
na formulafi F.CBV/MIK 25 Interni kontrola kvality. Zkou$eni pfi prejimce je podrobné& popsano ve
smérnici SM.CBV/MIK 10 Smérnice pro manipulaci a skladovani.

U spotfebnich materialt, které mohou mit vliv na kvalitu laboratornich vySetfeni, ovéfuje laboratof
technicke parametry pred pouzitim pro laboratorni vysetreni. Zkouseni pfi prejimce popisuje smérnice
SM.CBV/MIK 10 Smérnice pro manipulaci a skladovani.

5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zasob

Laboratof ma zaveden systém inventarizace zasob reagencii a spotfebniho materialu s cilem oddélit
nezkontrolované a nevhodné reagencie a spotiebni material od téch, které jiz byly pfijaty pro
pouZivani. Rizeni zasob je podrobné& popsano ve smérnici SM.CBV/MIK 10 Smérnice pro manipulaci
a skladovani.

5.3.2.5 Reagencie a spotfebni material — navody na pouziti

Navody na pouziti reagencii a spotfebnich materialt véetné navodl dodavanych vyrobci jsou snadno
dostupné ulozené na jednotlivych pracovistich.

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni materialy — hlaSeni nezadoucich pfihod

Nezadouci pfihody a nehody, které Ize pficist pfimo specifické reagencii nebo spotfebnimu materialu,
vedeni laboratore preSetfi a hlasi vyrobci, pfipadné i pfisluSnym organum.

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni materialy — zaznamy

Ke kazdé reagencii a spotfebni material, které jsou pouzivany k provadéni laboratornich vysetfeni,
jsou vedeny zaznamy obsahujici:
a) identifikaci reagencie nebo spotfebniho materialu,
b) nazev vyrobce, kdd série nebo Cislo Sarze,
¢) kontaktni informace na dodavatele nebo vyrobce,
d) datum dodavky, exspiraCni datum, datum uvedeni do pouZivani a popfipadé i datum, kdy
materiél byl staZen z pozZivani,
e) stav pfi dodani (vhodny x poskozeny),
f) navody vyrobce,
g) zaznamy, které potvrzuji pocateCni vhodnost reagencie nebo spotfebniho materialu pro
pouziti,
h) zaznamy o funk&nosti, které potvrzuji pokralujici vhodnost reagencie nebo spotfebniho
materialu pro pouzivani.
Pokud laboratof pouZiva vlastni reagencie pfipravené v laboratofi, zaznamy o reagenciich museji
obsahovat i jméno osoby, kterd je pfipravila a datum pfipravy.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Nakupovani QS 08 SDGR (sekretariat)
Tabulka neshod QS 10_P13 SDGR (sekretariat)
Metrologické zajisténi QS 15 SDGR (sekretariat)
Vybér a hodnoceni dodavateld QS 31 SDGR (sekretariat)
Provozni fad laboratore vD.CBV 04 spravce dokumentace
Standardni operacni postupy technické SOP T.CBV/MIK spravce dokumentace
Smérnice pro manipulaci a skladovani SM.CBV/MIK 10 spravce dokumentace
Skladové fady SM.ONS spravce dokumentace ONS
Evidenéni karta pfistroje metrolog (SW Palstat)
Eviden¢ni karta méfidla metrolog (SW Palstat)
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Zaznam o zaSkoleni obsluhy F.SYN 22 metrolog
Kalibra¢ni listy metrolog
Zaznamy o ovéfeni stanovenych méfidel metrolog

Karta reagencie provoz F.CBV/MIK 21 spravce dokumentace
Interni kontrola kvality F.CBV/MIK spravce dokumentace
Reklamace dodavatell F.SYN 32 spravce dokumentace
Mésicni hlaseni F.CBV/MIK 48 spravce dokumentace
Navody k obsluze metrolog
Navody k pouziti poveéfeny pracovnik
Zaznamy v IS Palstat metrolog
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5.4  Procesy pred laboratornim vysSetienim

Politikou laboratofe je dostateéné informovani zakazniku (pacienti-samoplatct a klinickych Zadatelt)
o sluzbach poskytovanych laboratofi, véetné pokynu pro preanalytickou fazi. Dale pak stanoveni
pravidel pro prijem, zachazeni a uchovavani vzork(l uréenych k analyze a jejich provadéni
kvalifikovanymi pracovniky laboratore.

5.4.1 Obecné

Laboratof ma vypracované dokumentované postupy pro pFijem, identifikaci vzork(l uréenych ke
zkous$eni, zachazeni a uchovavani vzork( uréenych ke zkouSeni, viz QS 11 Postupy pfedchazeni
laboratorni vySetfeni a SM.CBV/MIK 01 Smérnice pro pFijem vzork(i a pro manipulaci se vzorky.
Postupy pro odbér primarnich vzork( jsou stanoveny v Laboratorni ptiruéce (VD.CBV/MIK 02).

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Laboratof ma zpracovany navody pro spravné odebirani a zachazeni se vzorky. Navody jsou soucasti
Laboratorni pfirucky (VD.CBV/MIK 02) a jsou dostupné osobam odpovédnym za odbér primarnich
vzorkU. Laboratorni pfiru¢ka je uloZzena v aktualni podobé na webovych strankach laboratore.

Laboratorni pfiru¢ka obsahuje:
a) umisténi laboratore,

b) druhy klinickych sluzeb, které nabizi laboratof, v€etné laboratornich vySetfeni zajiStovanych
prostfednictvim jinych laboratofi,

¢) provozni dobu laboratore,

d) laboratorni vySetfeni nabizena Ilaboratofi vcéetné potfebnych informaci tykajicich se
pozadovanych vzorkd, objem0 primarnich vzorkd, specialnich upozornéni, doby odezvy,
biologickych referencnich intervald a klinickych rozhodovacich hodnot,

e) pokyny pro vyplnéni Zadanky,

f) pokyny pro pfipravu pacienta,

g) pokyny pro ziskavani vzorkd pacientem,

h) pokyny pro dopravu vzorkd, v€etné jakychkoliv specialnich pozadavkl na zachazeni,
i) jakeékoliv pozadavky na pacientlv souhlas,

j) kritéria laboratofe pro pfijeti a odmitnuti vzorkd,

k) seznam vlivd, o nichz je znamo, ze vyznamné ovliviiuji provadéni daného laboratorniho
vySetfeni nebo interpretaci vysledka,

[) dostupnost odbornych konzultaci k pozadavkim na laboratorni vySetfeni a interpretaci vysledku
laboratornich vySetfeni,

m) obecné zasady laboratofe na ochranu osobnich informaci,
n) postupy pro vyfizovani stiznosti v laboratofi.

Je-li pro interpretaci laboratornich vysledk( nutny informovany souhlas pacienta s uvedenim informaci
0 pacientovi a jeho rodiny, je v Laboratorni pfiru¢ce vysvétlen klinicky postup.

5.4.3 Informace v zadance
Zadanka laboratornich vy$etfeni obsahuije:
a) jednoznacénou identifikaci pacienta, pfipadné kontakt na pacienta,
b) jméno a adresu lékare,
¢) druh primarniho vzorku a anatomické misto plvodu tam, kde to ma vyznam,
d) pozZadovana laboratorni vySetfeni,

e) Kklinicky relevantni informace o pacientovi a daném pozadavku pro ucely provedeni
laboratorniho vySetfeni a interpretace vysledki,

f) datum a &as odbé&ru primarniho vzorku,
g) datum a &as pfijeti vzorku laboratofi.
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Vzory Zadanky jsou distribuovany svozovou sluzbou nebo jsou k dispozici na webovych strankach
www.synlab.cz.

Laboratof méa v Laboratorni ptiruéce (VD.CBV/MIK 02) a v interni smérnici SM.CBV/MIK 03 Smérnice
pro doordinovani poZzadavku, zpracovan postup pro pfijeti Ustnich poZzadavku na laboratorni vySetfeni.

PFi dodateéném ustnim rozsSifeni pozadavkd na vySetfeni vzorkd pracovnici laboratofe dodrzuji tato
pravidla:

a) zadanka na vySetieni vzorku musi byt jiZ v laboratofi,
b) po telefonické domluvé s objednavajicim Iékafem je mozno poznamenat dodatecna vysetreni,
c) objednavajici Iékaf musi dodat zadanku s dodate¢nymi pozadavky na vySetfeni.

V pfipadé, Ze jsou pfi pfijmu zjistény nedostatky pozadavku uZivatele, laboratof spolupracuje
s uzivatelem na jejich vyjasnéni.

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

Laboratof neprovadi odbér primarnich vzork(l. Odbéry primarnich vzorkd provadi pfimo zdravotnicky
personal uzivatele, sam pacient nebo pracovnici odbérovych pracovist synlab czech s.r.o. Pokyny pro
spravny odbér a zachazeni s primarnimi vzorky jsou uvedeny v Laboratorni pfiruéce (VD.CBV/MIK
02). Pracovnici odbérovych pracovist synlab czech s.r.o. se fidi smérnici QS 13 Provoz odbérovych
pracovist.

5.4.5 Preprava vzorku

Pokyny laboratofe pro &innosti po odbé&ru uvedené v Laboratorni pfiru¢ce (VD.CBV/MIK 02) zahrnuji i
zpUsob baleni vzork( pro pfepravu.

Laboratof sleduje dopravu vzorku tak, aby byly pfepravovany:

a) v Case odpovidajicim povaze pozadovanych laboratornich vySetfeni a laboratornimu oboru, o
néjz se jedna,

b) vrozmezi teplot specifikovaném pro odbér a zachazeni se vzorky a s ur€éenymi konzervaénimi
latkami, které zajisti integritu vzork(,

c) zplsobem, ktery zajisti integritu vzorku a bezpe€nost dopravce, vefejnosti a pfijimajici
laboratofre.

Pravidla pro pfepravu vzorkl jsou uvedena v dokumentech oddéleni dopravy SM.DOP 02 Svoz
vzorkU a distribuce vysledkovych listU.

Kontrola podminek transportu je popsana ve smérnici QS 11 Postupy pfedchazejici laboratorni
vySetfeni.

5.4.6 Prijem vzorku

PFjem vzorkd je v laboratofi popsan smérnici SM.CBV/MIK 01 Smérnice pro pfijem vzorkd a pro
manipulaci se vzorky.

a) Prijaté vzorky jsou jednoznaéné pfifaditelné k identifikovanému pacientovi prostfednictvim
Zadanky a oznaceného vzorku.

b) P¥i pfijmu jsou vzorky pfezkoumany dle kriterii pro pfijeti ¢i odmitnuti vzorku uvedenych
v Laboratorni pfiruéce a smérnici SM.CBV/MIK 01 Smérnice pro pfijem vzorkl a pro
manipulaci se vzorky.

¢) Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku zplsobenou
zdrzenim pfi pfepravé nebo nevhodnou odbérovou nadobkou, nedostateény objemem vzorku
nebo je vzorek klinicky kriticky a nenahraditelny a laboratof se rozhodne zpracovat vzorek, je
ve vysledkové zpravé uvedena podstata problému a pfipadné upozornéni, Ze je nutno
vysledek interpretovat s opatrnosti.

d) VSechny pfijaté vzorky jsou zapsany do LIS (aplikace SELMA, pokud je na pracovisti)
s uvedenim povinnych nalezitosti v€etné data a Casu pfijeti laboratofi a jménem pracovnika,
ktery vzorek pfijimal.

e) Pracovnici pfijmu vzorkl jsou kompetentni ke zhodnoceni, zda pfijaté vzorky spliuji kritéria
pfijeti pro pozadovana laboratorni vySetfeni.

f) V Laboratorni pfiru¢ce a smérnici SM.CBV/MIK 04 Smérnice pro statimova vySetfeni jsou
uvedeny pokyny pro pfijem, oznacovani, zpracovani a sdélovani zprav vzorkd oznacenych
jako urgentni material ¢i statim.
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V8echny ¢asti primarniho vzorku jsou jednoznaéné sledovatelné k pavodnimu primarnimu vzorku na

z&kladé jednotného ¢arového kddu.

5.4.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pfed laboratornim vysetifenim

Laboratof ma zpracovany postupy a ma odpovidajici vybaveni, které zabrariuje znehodnoceni, ztraté
nebo poskozeni v prdbéhu c¢innosti pfed laboratornim vySetfenim a pfi zachazeni s nimi, jejich

pfipravé a skladovani, viz jednotlivé standardni operacni postupy analytické.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Postupy pfedchazejici laboratorni vySetfeni QS 11 SDGR (sekretariat)
Provoz odbérovych pracovist QS 13 SDGR (sekretariat)

Laboratorni pfirucka

VvD.CBV/MIK 02

spravce dokumentace

Smeérnice pro pfijem vzorkd a pro manipulaci se vzorky

SM.CBV/MIK 01

spravce dokumentace

Standardni operacni postupy analytické

SOP A.CBV/MIK
01-

spravce dokumentace

Laboratorni pfirucka

VD.CBV/MIK 02

spravce dokumentace

Smérnice pro doordinovani pozadavku

SM.CBV/MIK 03

spravce dokumentace

Smérnice pro statimova vysetfeni

SM.CBV/MIK 04

spravce dokumentace

Svoz vzork(l a distribuce vysledkové zpravy

SM.DOP 02

oddéleni dopravy

www.synlab.cz sekretariat obchodni divize
Zadanka spravce dokumentace

Vysledkova zprava

spravce aplikace

Zaznamy v LIS

spravce aplikace
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5.5 Procesy laboratornich vysetreni

Laborator pouZiva odpovidajici metody a postupy, které splriuji potfeby uzivatelt laboratornich sluzeb
a které jsou vhodné pro dané vySetfeni.

5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupt laboratornich vysetireni

5.5.1.1 Obecné

Laboratof pouziva fadné zvalidované postupy laboratornich vySetfeni, které splnuji potfeby uzivatell
laboratornich sluZzeb a které jsou vhodné pro dané vySetfeni. Pouzivané metody jsou zvefejnény
odbornymi spole¢nostmi, publikovany v odbornych publikacich a &asopisech nebo stanoveny
vyrobcem zafizeni.

Totoznost osob provadéjicich &innosti v pribéhu procesu laboratornich vySetfeni je evidovana v LIS
na zakladé pfihlasovaciho hesla.

5.5.1.2 Verifikace postupt laboratornich vysetieni

Laboratof pouziva postupy laboratornich vySetieni, které jsou fadné zvalidované, beze zmén. Tyto
postupy laboratornich vySetfeni jsou verifikovany pfed zahajenim jejich rutinniho pouzivani. Verifikace
se provadi v souladu s doporu¢enim vyrobce podle odpovidajicich platnych SOP.

5.5.1.3 Validace postupti laboratornich vysetreni

Laboratof neprovadi validaci postupu laboratornich vySetfeni. Metody jsou validovany vyrobcem.
Laboratof nevyviji nové metody.

Pravidla pro validaci a verifikaci jsou podrobné popsana v pracovni instrukci PI.CBV/MIK 07 Validace
a verifikace sekce mikrobiologie.

5.5.1.4 Nejistota méfeni hodnot mérené veli¢iny

Laboratof ma stanovenu nejistotu méfeni u kazdého méficiho postupu ve fazi laboratorniho vysetfeni,
ktery poskytuje hodnoty méFené veliginy u vzork( pacientl. VS pracovnici odpovidaji za stanoveni
postupu pro odhad nejistoty méfeni konkrétnich vySetfeni stanovovanych pfislusnou metodou u
kvantitativnich metod. Pokud jeto mozné, je odhad nejistot méfeni uveden ve verifikacnich
protokolech. Pro vypoclet nejistot méfeni jsou vyuzivany standardni statistické metody. Pfi vypoctu
odhadu nejistoty jsou brany v ivahu v8echny vyznamné sloZky nejistoty, které jsou v dané metodice
dulezité. Postup pro odhad nejistoty méfeni je zalozen na znalosti metody, pro niz je méfeni
provedeno, a vyuziva skutecnosti ziskanych pfi pfedchozich méfeni.

U kvalitativnich metod neni nejistota vysledkd stanovovana, jelikoz je velmi obtizné stanovit konkrétni
nejistotu méfeni. Tyto metody jsou kontrolovany systémem EHK, viz kap. 5.6 této pfirucky.

Odhady nejistot méreni poskytuje laboratof uzivatelim na vyzadani.

5.5.2 Biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty

Laboratof ma definovaneé biologicke referenCni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty v pfiloze
Laboratorni pfiru¢ky (VD.CBV/MIK 02) u jednotlivych vySetfeni a ve standardnich operacnich
postupech analytickych.

Vedouci laboratofe nebo jim povéfena osoba odpovida za stanoveni a periodické pfezkoumavani
biologickych referennich rozmezi nebo klinickych rozhodovacich hodnot. Biologicka referenéni
rozmezi jsou stanovena dle doporuceni vyrobcl diagnostik/doporuceni odbornych spolecnosti.
Pfezkoumani biologickych referenénich rozmezi a klinickych rozhodovacich hodnot je zpravidla
provadéno v pfipadé, ze:
— se vyskytne podezfeni na nevhodnost pouzivaného referenéniho rozmezi nebo klinické
rozhodovaci hodnoty,

— dojde ke zmé&né postupu v preanalytické &i analytické fazi vySetfeni, ktera by mohla mit vliv na
biologické referenéni rozmezi nebo klinické rozhodovaci hodnoty.

5.5.3 Dokumentace postupu laboratornich vysetireni

Laboratof ma vypracovany veSkeré pracovni postupy vyuzivané pro ucely akreditovanych vySetieni.
Pracovni postupy jsou dokumentovany ve standardnich operacnich postupech analytickych. Vedouci
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laboratofe ur€uje pracovniky odpovidajici za vypracovani SOP A. PFi vypracovani pracovnich postup(
se zohlednuji navody vyrobcl (pfibalové letaky, manualy k pFistrojam apod.), odborna literatura a
dalsi informace, které jsou potfebné k provedeni vySetreni.

Stanovené pracovni postupy jsou soulasti fizené dokumentace laboratofe, pfed jejich vydanim
(schvalovani dokumentu) jsou fadné prezkoumavany odpovédnymi pracovniky a po jejich vydani jsou
minimalné& jednou roéné revidovany, viz QS 01 Rizeni dokumentt a zaznam(. Kazdy pracovni postup
ma stanového garanta dokumentu, ktery odpovida za aktualnost a spravnou daného postupu.

Dojde-li k takové zméné pracovniho postupu, ktera bude mit vliv na vysledky vySetfeni nebo jejich
interpretaci (zména metody apod.), informuje VS pracovnik neprodlen& manazera kvality a vedouciho
laboratore o této zméné. Vedouci laboratofe zabezpeci ve spolupraci s obchodnim oddélenim pfedani
informace vSem klientim, ktefi vyuzivaji danych sluzeb. Informace jsou pfedavany vzdy v pisemné
podobé.

VS pracovnik nasledné zajisti aktualizaci t& &asti Laboratorni pfirucky, ktera se tyka jeho odbornosti
a dale aktualizaci seznamu vysetfeni, ktery je jeji nedilnou soucasti. Aktualizovanou verzi pfedklada
k posouzeni manazerovi kvality a ten ke schvaleni vedoucimu laboratore.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni dokumentt a zaznam(i Qs 01 CSRD (sekretariat)
Laboratorni pfirucka VD.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
Standardni operaéni postupy analytické SOP A.CBV/MIK spravce dokumentace
Validace a verifikace sekce mikrobiologie PI.CBV/MIK 07 spravce dokumentace
Pfibalové letaky spravce dokumentace
Zaznamy v LIS spravce aplikace
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5.6  Zajisténi kvality vysledku laboratornich vysetreni

Politikou laboratofe je zabezpeceni kvality vysledk( laboratornich vySetfeni skladajici se z rfady
postupd, které slouZzi ke sledovani metod a vysledkti méreni s cilem rozhodnout, zda jsou vysledky
spolehlivé a vyhovuji potfebam zakaznika.

5.6.1 Obecné

Laboratof zajistuje kvalitu laboratornich vySetfeni jejich provadénim za stanovenych podminek, pro
splnéni tohoto ma zavedeny pfislusné procesy pred laboratornim vySetfenim a po ném, viz kap.
4.14.7,5.4, 5.7 a 5.8 této pfirucky.

Laboratof pfi ziskavani jakychkoliv vysledku nepodvadi.
5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné
Laboratof ma nastavena pravidla pro interni kontrolu kvality vychazejici z organizaéni smérnice QS 30
Kontrola kvality v laboratofich. Lékar specialista nebo analytik specialista odpovidaji za stanoveni a
kontrolu systému interniho fizeni kvality v souladu s doporu€enimi odbornych spole¢nosti. Laboratof
zajistuje kontrolu platnosti provedenych zkousek a postupu, pfiéemz zvlastni pozornost je vénovana
chybovosti pfi manipulaci se vzorky, Zzadankami, metrologickym aspektim a manipulaci s
vysledkovymi zpravami.
Pro systém interniho fizeni kvality jsou vyuzivany nastroje QMS, tj.

— TFizeni neshod (jejich evidence a kontrola vypofadani),

— TFizeni NO/PO,

— interni audity,

— monitorovani a analyza dat,

— prezkoumani QMS,

— mezilaboratorni porovnavani u zkousek, které to umoznuiji,

— obcasné simulované zkou$ky,

— statistickd porovnani nalezenych Udaju pfi predpokladanych srovnatelnych vysledcich
pro zachyceni trend odchylek a odstranéni systematickych chyb,

— obcasné opakovani zkou$ek jinou opravnénou osobou, pokud je to mozné,
— meéfeni poméru hodnoty,

— vzajemné odsouhlaseni standardu nebo postupu, které jsou jasné stanoveny, specifikovany a
charakterizovany viemi zu¢astnénymi stranami,

— provadeéni dohledu nad zkouskami vedoucim laboratofe v souladu s planem provérek.

Konkrétni postupy systému internich kontrol jednotlivych laboratornich vysSetfeni jsou uvedeny ve
standardnich operacnich postupech analytickych.

5.6.2.2 Materialy pro fizeni kvality

Pro systém internich kontrol kvality vyuziva laboratof vyhradné materialy, které reaguji v systému
laboratornich vySetfeni zpusobem, ktery se co nejvice podoba reakci vzorkd pacient(i. Tyto materialy
jsou pravidelné analyzovany s Cetnosti, ktera vychazi ze stability postupu a rizika poSkozeni pacienta
chybnym vysledkem.

Materialy pro systém internich kontrol kvality jsou dodavany dodavateli reagencii nebo vyrobci
pristroja.

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

Laboratof ma zpracovan postup, jak zabranit vydavani vysledk( pacientl v pfipadé selhani systému
internich kontrol kvality, viz QS 30 Kontrola kvality v laboratofich.

Pokud jsou porusena pravidla kontroly kvality a ukazuje to na pravdépodobnou pfitomnost klinicky
vyznamnych chyb ve vysledcich laboratornich vySetfeni, jsou vysledky zamitnuty. PFislusné vzorky
pacient(l jsou vySetfeny znovu po tom, co pfiCiny chyb byly odstranény, a bylo ovéfeno, ze vykonnost
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vyhovuje specifikaci. Laboratof v takovém pfipadé ovéfuje i vysledky vzork( pacientll, které byly
vySetifeny po poslednim Uspé&Sném provedeni interni kontroly kvality.

Vysledky internich kontrol kvality jsou vedeny vedoucimi sekci/laboratofe a pravidelné
vyhodnocovany, aby se odhalily trendy, které by mohly ukazovat na problémy v systému laboratornich
vySetieni. Pfipadné trendy a nedostatky jsou feSeny zavedenim pfisluSného opatieni a sledovani jeho
efektivity, viz QS 06 Rizeni napravnych, bezpe&nostnich a preventivnich opatfeni.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

5.6.3.1 Ucast

Laboratof se UuC€astni programi mezilaboratornihno porovnavani odpovidajicich pfislusnému
laboratornimu vySetfeni a interpretaci vysledk(i tohoto vySetfeni organizované SZU. Za planovani
ucasti ve vhodném programu mezilaboratorniho porovnavani odpovida vedouci laboratofe spolu
s analytiky specialisty, viz Plan EHK na akreditaéni obdobi (SE.CBV/MIK 13).

Konkrétni systém mezilaboratorniho porovnavani jednotlivych laboratornich vySetfeni je uveden ve
standardnich operacnich postupech analytickych.

Laboratof sleduje vysledky programu mezilaboratornich porovnavani v tabulce Ugast v programech
zkouSeni zpUsobilosti (SE.CBV/MIK 15), ktery vede manazer kvality. Tabulka je Ctvrtletné
aktualizovéana a uloZena na intranetu.

Za vyhodnoceni vysledkll a navrh NO v pfipadé nelspéSné ucasti v systému mezilaboratorniho
porovnavani je odpovédny vedouci laboratore, viz QS 30 Kontrola kvality v laboratofich.

5.6.3.2 Alternativni pfistupy

Laboratof nevyuziva alternativni pfistupy mezilaboratornich porovnavani. Pouze v pfipadé zavedeni
nové metody je objednana mimoradna série vzorkd EHK, nebo znamy vzorek analyzovany v SZU.

5.6.3.3 Analyza vzorkd mezilaboratorniho porovnani

Vzorky mezilaboratorniho porovnavani je v procesu vySetfovani identifikovan kontrolnim nazvem od
organizatora mezilaboratorniho porovnavani a je zapsan v LIS. Postup vySetfeni vzorku provadi
pracovnici, ktefi se rutinné podileji na laboratornich vySetfenich vzorkd pacientl, za pouziti stejnych
postupt vySetfeni. Jiny zplsob vySetfeni je nepfipustny. Jedinou vyjimku tvofi vzorky
z mezilaboratorniho porovnavani, které by standardné byly zaslany ke konfirma¢nimu vySetfeni, do
uzaveérky nesmi byt tyto vzorky odeslany.

Pracovnici laboratofe nesmi komunikovat s dalSimi 0castniky programu mezilaboratorniho
porovnavani o udajich tykajicich se vzorku az do doby uzavérky odeslani vysledku.

VeSkerd dokumentace tykajici se zpracovani vzorku mezilaboratorniho porovnavani je ukladana u
spravce dokumentace.

5.6.3.4 Hodnoceni vykonu laboratoie

Laboratof prezkoumava vykonnost v mezilaboratornim porovnavani s kompetentnimi pracovniky
laboratofe. Po obdrzeni vysledk( porovna vedouci laboratofe vysledky s vysledky systému internich
kontrol kvality a s vysledky pfedchozich kontrolnich cykll mezilaboratorniho porovnavani, viz QS 30
Kontrola kvality v laboratofich.

V pfipadé neuspésSné zkousky provede vedouci laboratofe analyzu moznych pfFi¢in, neshodu
zdokumentuje na formulaf Zaznam o neshodé (F.SYN 17), pfipadné vyuzije nabidku organizatora a
objedna totoZny kontrolni vzorek.

Pfijatd napravna opatfeni se fidi pravidly uvedenymi v organizaéni smémici QS 06 Rizeni
napravnych, bezpec€nostnich a preventivnich opatfeni. V ziskanych vysledcich jsou analyzovany
trendy, které by ukazovaly na potencialni neshody, které by vyvolali navrh na preventivni opatfeni.

5.6.4 Srovnatelnost vysledku vysSetieni

Laboratof ma definovany zpUsoby porovnavani pouzivanych postupu, zafizeni a metod a stanoveni
porovnatelnosti vysledkd vzork(l pacientd v klinicky relevantnich intervalech. Takové porovnavani
zahrnuje stejné €i rizné postupy, zafizeni, rizna mista ne vse uvedené.

Laboratof upozorni uzivatele na pfipadné rozdily ve srovnatelnosti vysledkl a projedna s nimi
pfipadné duasledky pro klinickou praxi tehdy, kdyz méfici systémy vykazuji rGzné méFici rozsahy pro
stejnou méfenou veli¢inu a kdyz dojde ke zméné metod laboratornich vysetfeni. UZivatelé jsou
informovani pisemné nebo osobné prostfednictvim obchodniho oddéleni.
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Podniknuta opatfeni jsou manazerem kvality evidovana.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Rizeni napravnych, bezpeé&nostnich a preventivnich opatieni QS 06 CSRD (sekretariat)
Kontrola kvality v laboratofich QS 30 CSRD (sekretariat)

Standardni operacni postupy analytické

SOP A.CBV/MIK

spravce dokumentace

Plan EHK na akreditaéni obdobi

SE.CBV/MIK13

spravce dokumentace

Ugast v programech zkous$eni zpUsobilosti

SE.CBV/MIK 15

spravce dokumentace

Napravné opatreni F.SYN 13 manazer kvality
Preventivni opatieni F.SYN 14 manazer kvality
Zaznam o neshodé F.SYN 17 manazer kvality

Zaznamy o IKK

spravce dokumentace

Zaznamy z mezilaboratornich porovnavani

spravce dokumentace
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5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

Politikou laboratofe je vhodné uchovavani vySetfenych vzorki biologického materialu a jejich
bezpecna likvidace.

5.7.1 Prezkoumani vysledku

Po zpracovani vzorkl pozadovanymi metodami se mohou vysledky do LIS vkladat ru¢né nebo posilat
on-line z pfipojenych analyzatorli. Pfenos vysledku zkontroluje pracovnik, ktery metodu provadeél, viz
Seznam pracovnikd opravnénych provadét akreditované metody (SE.CBV/MIK 09).

Po této prvni kontrole povéfeni pracovnici dle Seznamu pracovniki opravnénych k podepisovani
vysledkovych listt (SE.CBV/MIK 10) prezkoumaji vysledky vySetfeni, zhodnoti shodu s dostupnymi
klinickymi informacemi o pacientovi, schvali je, pfipadné dodaiji klinicky komentar.

Vysledky jsou poté opatfeny podpisem povérenych pracovnikl a uvolnény k tisku. Vytisténé vysledky
jsou distribuovany zakaznikovi v souladu se smérnici SM.CBV/MIK 02 Smérnice pro svoz vzork( a
rozvoz vysledku.

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzorkt

Laboratof ma zpracovany dokumentované postupy pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pfistup,
skladovani, péci o klinické vzorky a jejich bezpecnou likvidaci, viz QS 28 Postupy nasledujici po
laboratornim vySetfeni a QS 29 Nakladani s odpady.

Primarni vzorky nebo pfipravené zasobni vzorky jsou skladovany pro moznost opakovani vySetfeni
nebo provedeni dodateénych poZzadavkl zakazniku.

Doba skladovani jednotlivych vzorku:

Moc¢ na mikrobiologické vySetfeni: pfi teploté 2-8°C (nasledujici den po kultivaci se likviduje)

Material na bakteriologické vySetfeni se zpracuje dle pfislusnych SOP a je po provedeni vysetfeni
(nasledujici den) zlikvidovan.

Sérum na sérologické vySetfeni: 7 dni 2-8°C, séra darcu pro vySetfeni HIV, HBV, HCV a syfilis se
uchovavaji po dobu 1 roku pfi -18°C.

V pravidelnych intervalech povéfeny pracovnik provede kontrolu vzorkd a nepotfebné zlikviduje do
oznacenych kontejner ur€enych pro biologicky odpad, viz QS 29 Nakladani s odpady. Jeho odvoz je
zajistén smluvné v souladu s Provoznim fadem laboratofe (VD.CBV 04).

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede - archivuje
Postupy nasledujici po laboratornim vySetfeni QS 28 CSRD (sekretariat)
Nakladani s odpady QS 29 CSRD (sekretariat)
Provozni Fad vD.CBV 04 spravce dokumentace
Smeérnice pro svoz vzork( a rozvoz vysledk SM.CBV/MIK 02 spravce dokumentace
Seznam pracovnikll opravnénych provadét akreditované SE.GBV/MIK 09 sprévce dokumentace
metody

S,eznam pracovniku opravnénych k podepisovani SE.CBV/MIK 10 spravce dokumentace
vysledkovych listd
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5.8 Sdélovani vysledki

Politikou laboratofe je uvadéni pfesnych, jasnych, jednoznacnych vysledku laboratorniho vyS$etfeni
jako zaklad pro stanoveni spravnych lékarskych diagnoz.

5.8.1 Obecné

Vysledky kazdého laboratorniho vySetfeni jsou uvadény pfesné, jasné, jednoznacné a v souladu se
v§emi specifickymi pokyny uvedenymi ve standardnich operacnich postupech analytickych.

Vedouci laboratofe odpovida za stanoveni Upravy, formy a zplUsobu vydavani vysledkovych zprav.
Vysledky jsou sdélovany:

- velektronické formé& vysledkové zpravy — prostiednictvim aplikaci Medidat a synlabdata,
moznost pfenosu elektronickych vysledk( zajistuje s uZivateli laboratornich sluzeb obchodni
oddéleni;

- vtisténé formé vysledkové zpravy — prostfednictvim svozové sluzby, postou nebo osobnim
prevzetim, vzor vysledkové zpravy je uveden v pfiloze &. 3 této pfirucky;

- telefonicky operatorem callcentra — v pfipadé statimového vySetfeni nebo vysledku vysetfeni,
ktery se ocitne uvnitf uréenych varovnych nebo kritickych intervall, viz kap. 5.9.1 této pfirucky

- e- mailem se zakédovanim, heslo pfes sms. Pro vysledky samoplatct a vysledky vySetfeni
COVID 19. Po vypInéni mobilniho Cisla a zadani e mailové adresy je kéd generovan
automaticky.

Vydavani vysledkovych zprav se Fidi organizacni smérnici QS 28 Postupy nasledujici po laboratornim
vySetfeni.

Vysledky vydavané smluvni laboratofi jsou v laboratofi pfepisovany do LIS zpravidla beze zmény.
Jsou-li do vysledkové zpravy doplfiovany jakékoliv poznamky, je vzdy uveden autor t&échto poznamek.
Zakaznikovi je zaslana vysledkova zprava laboratofe s originalem zpravy zpracované smluvni
laboratofi. Kopie vysledkové zpravy zaslané smluvni laboratofi je uloZzena v laboratofi.

Vysledkové zpravy obsahuji informace potfebné pro interpretaci vysledk( laboratornich vySetreni.

Dojde-li ke zpozdéni vydani laboratorniho vySetieni, které by mohlo ohrozit pé¢€i o pacienta, je o tom
Zadatel informovan.

5.8.2 Atributy zpravy

Laborator zajiStuje, Ze nasledujici atributy vysledkové zpravy jsou sdélovany dle pozadavku uzivatelu:
a) komentare ke kvalité vzorku, ktera mohla ohrozit vysledek laboratorniho vySetfeni,
b) komentare tykajici se vhodnosti vzorku se zfetelem na kritéria pfijeti a odmitnuti,
c) kritické vysledky, podle okolnosti,

d) podle okolnosti i komentafe Kk interpretaci vysledku, které mohou obsahovat ovéreni
interpretace automaticky vybiranych a uvadénych vysledkl v kone¢né zpravé.

5.8.3 Obsah zpravy

Elektronicka forma vysledkové zpravy v LIS je po medicinské validaci uvolnéna, vytiSténa. Vysledkova
zprava obsahuje:

a) identifikaci laboratofe, ktera zpravu vydala;

b) jednoznaénou identifikaci pacienta — jméno a pfijmeni, Cislo pojiSténce na kazdé strané
vysledkového listu;

c) jméno nebo jiny jednoznacny identifikator zadatele a jeho kontaktni udaje;
d) udaje o platci za vySetfeni — kdd zdravotni pojiStovny nebo oznaeni samoplatce;

e) jasnou, jednoznacnou identifikaci laboratorniho vysSetfeni, v pfipadé potfeby v€etné postupu
laboratorniho vySetfeni;

f) identifikaci vSech vySetfeni, ktera byla provedena smluvni laboratofi;

g) datum odbéru primarniho vzorku a ¢as, pokud je dostupny a je podstatny pro péci o pacienta;
h) druh primarniho vzorku;

i) méfici postup, v pfipadé potfeby;
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i) vysledky laboratorniho vy3etfeni udané v jednotkach Sl, jednotkach navazanych k jednotkam
Sl, nebo jinych pouzitelnych jednotkach;

k) biologicka referenéni intervaly, klinické rozhodovaci hodnoty nebo diagramy/normogramy
odrazejici klinické rozhodovaci hodnoty, kde je to na misté;

I) interpretaci vysledk, v pfipadé potfeby;
m) dalSi komentaFe (napf. kvalita pfijatého vzorku);

n) oznaceni laboratornich vySetfeni provedenych jako soucast vyzkumného nebo vyvojového
programu a pro ktera nejsou dostupné Zadné konkrétni pozadavky na vykonnost méfeni;

0) identifikace osoby (osob), ktera provedla pfezkoumani vysledk( a schvalila vydani zpravy;
p) datum a €as vydani zpravy;
Vzor vysledkové zpravy je uveden v pfiloze €. 3 této prirucky.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Postupy nasledujici po laboratornim vySetfeni QS 28 SDGR (sekretariat)
Vzor vysledkové zpravy vD.CBV/MIK 01_P3 spravce dokumentace
Standardni operacni postupy analytické SOP A.CBV/MIK spravce dokumentace
Vysledkova zprava spravce aplikace
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5.9 Uvolinovani vysledk

Politikou laboratofe je uvolfiovani fadné zvalidovanych vysledk( laboratorniho vySetfeni
kvalifikovanymi pracovniky v souladu s doporuc¢enimi odbornych spolecnosti.

5.9.1 Obecné

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro uvolfiovani vysledkl laboratornich vySetfeni,
vCetné podrobného uréeni, kdo muze vydavat vysledky a komu. Postup je popsan ve smérnici
SM.CBV/MIK 05 Smérnice pro vydavani vysledkd a organizaéni smérnici QS 28 Postupy nasledujici
po laboratornim vySetfeni.

Kontrolou a podepisovanim kompletnich vysledkovych zprav jsou ureni pracovnici jednak na zakladé
delegovani této pravomoci v Popisu pracovni €innosti a jednak na zakladé schvaleného fizeného
dokumentu SE.CBV/MIK 10 Seznam pracovnikt opravnénych k podepisovani vysledkovych listil. Tito
opravnéni pracovnici odpovidaji za v€asnost a spravnost dodani vysledku. PFi vydavani vysledkovych
zprav ma byt dodrzena doba odezvy stanovena laboratofi v Laboratorni pFiruéce (VD.CBV/MIK 02).
Doba odezvy podléha monitorovani, viz pfiloha €. 13 QS 25 Monitorovani a analyza dat.

Zakladnimi pravidly pro uvolfiovani vysledkl vyplyvajici z vySe uvedenych smérnic je:

a) Pokud je kvalita pfijatého primarniho vzorku nevyhovujici pro vySetfeni nebo by mohla ovlivnit
¢i znehodnotit vysledek vysetfeni, je toto ve vysledkové zpravé uvedeno.

b) V ptipadé&, Ze vysledky vybranych vySetieni leZici ve varovnych mezich, hlasi je VS pracovnik
telefonicky ihned po jejich vyhotoveni callcentru a zaroven do LIS uvede datum, ¢as a jméno
operatora callcentra, kterému vysledek nahlasil. Operator callcentra je odpovédny za
urychlené predani vysledku v kritickém intervalu zadateli v souladu s postupem uvedenym v
PP 18 Poskytovani sluzeb Call centra spole€nosti synlab czech. Vysledky smi byt telefonicky
sdélovany pouze opravnénému pfijemci, tj. Iékafi. Pracovnik sdélujici vysledek musi pfedem
dotazem Zzjistit identitu pfijemce. Vysledek je poté pfedan zasilajicimu Iékafi béZnou formou
fadné vypracované vysledkové zpravy. HlaSeni se zaznamena do komentafe v LISu. V
pfipadé nezastizeni zakaznika se zapiSe poznamka v LISu a opakovanym hladenim je
povéfena pracovnice callcentra. Vysledky jsou Citelné, bez chyb pfi pfepisovani, a jsou
sdélovany osobam opravnénym pfijimat a uzivat tyto informace. Ostatnim zadatelim o
poskytnuti informaci jsou vysledky vySetfeni sdéleny pouze na zakladé pfedchoziho
pisemného souhlasu zadatele.

c) Predbézné vysledky nejsou zakaznikim zasilany.

d) Vysledky sdélované telefonicky zajiStuje callcentrum dle postupu PP 18 Poskytovani sluzeb
Call centra spoleCnosti synlab czech, jedna se o vysledky statimové a v kritickych Ci
varovnych intervalech. Elektronickou formou pouze na zakladé pozadavku smluvniho zafizeni
za podminek dodrzeni ochrany osobnich udaju a ochrany citlivych informaci v pfedavanych
datech, viz QS 28 Postupy nasledujici po laboratornim vySetieni.

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledkd
Laboratof nema zaveden systém automatizovaného vybéru a sdélovani vysledki.

5.9.3 Prepracované zpravy

Zmeény a dopliky vysledkovych zprav jsou provadény pouze vyjimecné a vzdy s védomim vedouciho
laboratofe dle pravidel stanovenych v organizacni smérnici QS 28 Postupy nasledujici po
laboratornim vySetieni.

Zmény vysledkové &asti vysledkové zpravy provadi kompetentni VS pracovnik, ktery upozorni
zadatele na chybny vysledek a sdéli mu zpusob opravy.

Jestlize nebyla vysledkova zpravy dosud odeslana, ale puvodni (chybny) vysledek byl jiz telefonicky
nahlasen, musi byt neprodlené telefonicky nahlaSena zména vysledku. Hlaseni opravenych vysledku
provadi callcentrum v souladu s externim dokumentem PP 01 Poskytovani sluzeb Call centra
spole€nosti synlab czech.

U vSech zmén vysledkovych zprav musi byt vyznateno datum, &as, jméno osoby, ktera zmény
provedla, pfip. ddvod opravy. Na prepracované vysledkové zpravé musi byt poznamka s jasnym
oznacenim, Ze byl revidovan s odkazem datum a identitu pacienta plvodni vysledkové zpravy.
Oprava vysledku je popsana ve smérnici SM.CBV/MIK 05 Smérnice pro vydavani vysledk.
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V tisténé podobé musi byt puvodni vysledky uchovany tak, aby zustaly Citelné. Pfepracovana
vysledkova zprava se nasledné priklada k pavodni vysledkové zpravé tak, aby bylo na prvni pohled
zfejmé, Ze byl vysledek revidovan. Oprava vysledkové zpravy musi byt VS pracovnikem nahlasena
manazeru kvality, ktery vystavi Zaznam o neshodé (F.SYN 17). Pfilohou zaznamu o neshodé musi
byt vyti§téna plvodni vysledkova zprava i pfepracovana.

V LIS jsou vS§echny zmény nalezll dohledatelné podle provadéjiciho pracovnika.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje
Tabulka monitorovani a analyzy dat QS 25_P13 CSRD (sekretariat)
Postupy nasledujici po laboratornim vySetfeni Qs 28 CSRD (sekretariat)
Callcentrum SM 07 manazer kvality
Poskytovani sluzeb Call centra spole¢nosti synlab czech PP 01 manazer kvality

Laboratorni pfirucka VvD.CBV/MIK 02 spravce dokumentace

Smérnice pro vydavani vysledkud SM.CBV/MIK 05 spravce dokumentace

Seznam pracovnik(l opravnénych k podepisovani

vysledkovych listd SE.CBV/MIK 10

spravce dokumentace

Vzor vysledkové zpravy VD.CBV/MIK 01_P3 spravce dokumentace

Smeérnice pro vydavani vysledku SM.CBV/MIK 05 spravce dokumentace

Standardni operacni postupy analytické SOP A.CBV/MIK spravce dokumentace

Zaznam o neshodé F.SYN 17 spravce dokumentace

Vysledkova zprava spravce aplikace
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5.10 Rizeni informaci v laboratofi

Politikou laboratofe je zavazek micenlivosti o informacich pacienti vsech pracovnik( laboratore i
externisti zajistujicich sprévu informacnich systémi a pouZivani fadné zvalidovanych informacnich
systémau, které splriuji poZzadavky normy ISO 15189:2012.

5.10.1 Obecné

Laboratof ma pfistup k informacim potfebnym k poskytovani sluzeb, které vyhovuji potfebam a
pozadavku uzivatele.

Pracovnici laboratofe jsou vazani mi€enlivosti vztahujici se na informace o pacientech a spole¢nosti,
tento zavazek podepisuji pfi nastupu, viz Popis pracovni ¢innosti. Vysledky vySetfeni se predavaji
pouze lékafi, ostatnim stranam se sdéluji pouze se souhlasem pacienta nebo podle zakonnych
pozadavku. Pravidla pro ochranu informaci v LIS a dalSich informacnich systém( jsou stanovena
v organizaénich smérnicich QS 36 Zalohovani dat a QS 74 Bezpectnost ICT a v uzavienych
smlouvach se servisnimi firmami.

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

Odpovédnosti a pravomoci za Fizeni informaéniho systému, vCetné udrzby a Uprav informaénich
systému, které mohou mit vliv na péci o pacienta, jsou stanoveny v organizacni smérnici QS 35
Sprava VT a smérnici SM.CBV/MIK 05 Smérnice pro vydavani vysledku.

Odpovédnosti a pravomoci pro pouzivani informacnich systému jsou stanoveny matici ve smérnici
SM.CBV/MIK 05 Smérnice pro vydavani vysledku.

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

Informacni systémy pouzivané pro sbér, zpracovani, zaznam, sdélovani, uchovavani nebo
vyhledavani Udajli a informaci o laboratornich vySetfenich jsou:

a) validovany dodavatelem, viz protokoly o validaci, a laboratofi verifikovany pro praci pred
tim, nez je zahajeno jeho rutinni pouzivani, se vSemi zménami systému schvalenymi,
dokumentovanymi a ovéfenymi pred jeho zavedenim, viz Verifikace pfenosl dat,

b) dokumentovan, manual k obsluze je uloZen na intranetu ve slozky Externi dokumenty a pfi
kazdé zméné dodavatelem aktualizovan,

c) chranén pfed neopravnénym pfistupem na zakladé pfidélenych prav,
d) provozovan v prostfedi, které vyhovuje specifikaci dodavatele,

e) udrzovan zplUsobem, ktery zajiStuje integritu dat a informaci a obsahuje zaznamenavani
selhani systému a patficnych okamzitych a napravnych opatfeni,

f) ve shodé s platnou legislativou CR z hlediska ochrany dat.

Laboratof ovéfuje, Ze vysledky laboratornich vySetfeni, pfidruzené informace a komentafe jsou pfesné
reprodukovany, podle okolnosti elektroniky nebo v papirové formé, externimi informaénimi systémy,
které slouzi pro pfimy pfijem informaci (fax, elektronicka posta, apod.). Pokud se zavadi nové
laboratorni vySetfeni nebo automatizovany komentar, laborator verifikuje spravnou reprodukci
externimi informacnimi systémy, které slouzi pro pfimy pfijem informaci z laboratore.

Laboratof ma zpracované plany pro nouzové situace, aby mohla pokraovat ve sluzbach i v pfipadé
selhani nebo v dobé necinnosti informacénich systému, které ovliviiuji schopnost laboratofe poskytovat
sluzby, viz SM.LAB 02 Havarijni plan laboratofi.

Informaéni systémy fizené a udrZzované subdodavatelsky jsou ve shodé s pozadavky normy ISO
15189:2012, za toto odpovida vedouci laboratore.
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Souvise'il’ci dokumentace:

Sprava VT QS 35 CSRD (sekretariat)
Zalohova dat QS 36 CSRD (sekretariat)
Bezpec&nost ICT QS 74 CSRD (sekretariat)
Havarijni plan laboratofi SM.LAB 02 spravce dokumentace
Smérnice pro vydavani vysledkud SM.CBV/MIK 05 spravce dokumentace
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6. Zavazky vyplyvajici z akreditace

Laboratof se zavazuje k dodrzovani ustanoveni, kterd jsou uvedena v nasledujici ¢asti.
Akreditovana laboratof:

1. Po dobu platnosti osvédéeni o akreditaci plni poZzadavky CSN EN ISO 15189:2013 a
metodickych pokyn( pro akreditaci tykajicich se procesl souvisejicich s akreditaci.

2. Nevykonava vySetfeni v oblasti, pro niz neni akreditovana, jako akreditovana laboratofr.

3. Uhradi naklady na posuzovani pInéni akreditacnich kritérii a na dozor nad jejich dodrzovanim,
popfF. jiné sluzby spojené s akreditaci.

4. Vykonava cCinnost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky tykajici se jeji
podjatosti, diskriminace urcitého zakaznika nebo neduvéry kvydané zpravé, pfip.
k akreditacnimu systému Ceské republiky.

5. Bezodkladné informuje akreditacni organ o vS8ech zménach ve svém statutu, organizac¢nim
¢lenéni a o zménach ve svém systému zabezpec€ovani kvality nebo jinych zménach tykajicich
se zpusobilosti k provadéni vysetreni.

6. Musi po skonCeni platnosti osvédceni o akreditaci (t&éz pfi pozastaveni jeho ucinnosti &i jeho
zruSeni) prestat vyuzivat opravnéni z osvédc€eni vyplyvajicich (v€etné reklamnich, inzertnich,
naborovych apod. prostfedkl), viz kap. 7 této pfirucky a osvédéeni o akreditaci vratit
akreditacnimu organu.

7. Zajisti radné projednani uplatnénych stiznosti nebo namitek a ucini rozhodnuti v souladu
s pisemnymi pravidly pro vyfizovani stiznosti nebo namitek.
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7. Pravidla pro uzivani pridélené znacky a textového odkazu na akreditaci

Laboratof je opravnéna po dobu platnosti svého osvédCeni o akreditaci uzivat pfidélenou znacku
a/nebo textovy odkaz na akreditaci:

- ve vysledkovych zpravach,
- na hlavickovém papiru,

- vdokumentech pfimo se tykajicich akreditované sluzby (ij. ve zpravach o programu
zkouseni),

- v propagacnich materialech.

Znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci mohou akreditované subjekty uzivat pouze ve spojeni se
svym obchodnim jménem.

Pouzivani znacky a/nebo textového odkazu na akreditaci nesmi byt zavadéjici, popis oblasti
akreditace a rozsahu sluzeb pokrytych akreditaci musi byt jasny a jednoznacény.

V pfipadé pozastaveni UCinnosti osvéd&eni o akreditaci nesmi laboratof vydavat zadné dokumenty
(protokoly o vysledku vysetieni, zpravy o programu zkouseni) obsahujici pfisluSnou znacku a/nebo
textovy odkaz na akreditaci.

Po zruSeni osvédCeni o akreditaci musi laboratof okamzité pfestat uzivat pfislusnou znacku a/nebo
odkaz na akreditaci a ukongit distribuci veSkerych materiald, které takovou znacku a/nebo odkaz na
akreditaci obsahuiji.

Laboratof je opravnéna pouzivat znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci pouze po dobu platnosti
prisludného osvédCeni o akreditaci. Po ukonleni jeho platnosti musi pfislusny subjekt okamZzité
prestat uzivat odpovidajici znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci a ukonéit distribuci veSkerych
materiall, které takovou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci obsahuiji.

Znacky a/nebo textové odkazy na akreditaci nesmi byt pouzivany (ani navrhovano jejich pouziti) pro
neakreditované €innosti.

Laboratof ma pravo uvadét pfidélenou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci rovnéz na svych
hlavickovych papirech, popf. i na jinych dokumentech tykajicich se akreditované c&innosti (napf.
cenové nabidky, propagacni materialy atd.). Laboratof v8ak musi v tomto pfipadé ucinit jasna
opatfeni, aby nebyl vyvolan dojem, Ze se tyto dokumenty nebo propagacni materialy vztahuji téZ na
¢innosti neakreditované. Na vSech takovych dokumentech, které se tykaji i sluzeb nespadajicich do
rozsahu akreditace pfislusného subjektu a obsahuji znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci, musi
byt jasné a jednoznacné uvedeno, které sluzby jsou akreditovany a které nikoli.

Textovy odkaz na akreditaci: Zdravotnicka laborator ¢. 8049 akreditovana CIA dle CSN EN ISO
15189:2013.

Souvisejici dokumentace:

Nazev Oznaceni Vede — archivuje

Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci MPA 00-

04- manazer kvality
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Prilohy

Pfiloha €. 1: Seznam akreditovanych metod
Pfiloha €. 2: Prohlaseni vedeni spole¢nosti
Pfiloha €. 3: Vzor vysledkové zpravy
PFiloha €. 4: Organizacéni a funkéni struktury
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