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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobcané,

dostava se Vam do rukou priruéka Patologicko - anatomického oddéleni Nemocnice
Breclav, prispévkové organizace, ktera uvadi dulezité informace pro spolupracujici
zdravotnicka zarizeni, pro pacienty a pro vSechny, ktefi se zajimaji o nasi praci.

Tato priruéka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé pozadavkd normy CSN EN ISO
15189 ed. 3:2023. Pro usnadnéni orientace v této priruéce bylo dodrzeno usporadani
jednotlivych kapitol v souladu s touto normou.

Laboratorni vysSetieni je proces zahrnujici c¢ast preanalytickou (pfiprava pacienta, odbér
biologického materialu, doprava vzorkli do laboratore a spravné uchovavani vzorki do
doby vlastni analyzy), analytickou (vlastni analyza) a postanalytickou (interpretace
vysledku a jejich bezchybné dorucéeni zadavateli).

P¥i interpretaci vysledkové zpravy je nutné si uvédomit, ze ziskany vysledek je zavisly na
celé fadé interindividualnich faktord. Pfi interpretaci ziskanych vysledkda je nezbytny
komplexni pristup, véetné posouzeni celkového stavu pacienta a dukladné odebrané
anamnézy.

Komplexnost poskytovanych laboratornich sluzeb s sebou nese velmi pfisné pozadavky na
vysokou profesiondlni erudici vSech nasich pracovniki i na vybaveni pracovisté
modernimi technologiemi.

V poslednich letech je kladen velky duraz na kvalitu a komplexnost poskytovanych
laboratornich sluzeb. Jednim z prostredki, jak tohoto cile dosahnout, je zlepSovani
systému kvality podle normy CSN EN ISO 15 189 ed. 3:2023, ktera je uréena specialné pro
laboratorni provozy .

Vérime, ze uvedené udaje usnadni spolupraci mezi laboratoremi a klinickymi pracovisti a
zlepsi orientaci nezdravotnické verejnosti v laboratorni problematice.

Uvitame jakékoliv pfipominky a podnéty k nasi praci.

Mlzete nam je sdélit telefonicky, pomoci uvedenych e-mailovych adres nebo osobné
v laboratofi.

Tésime se na spolupraci s Vami!
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DEKLARACE PRACOVNIKU LABORATORE K CiLUM SYSTEMU MANAGEMENTU KVALITY

1. Nadim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti patologické anatomie
prispivajici k uréeni diagndzy, popf. k upfesnéni diagndézy vySetfovanych pacientd. Tyto
informace jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzorku
odebranych pacientim a dodanych za timto u¢elem do laboratore.

2. Vedeni laboratofe prohlasuje, ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych sluzeb,
ktery je dan pfedevS§im maximalni spolehlivosti vysledk( provadénych analyz a pouzivanim
soudobych vySetfovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfebami.

3. Cile systému managementu kvality, ke kterym se hlasime jsou nasleduijici:

o DodrZovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality
dodanych vzorkd, jejich dokonalé identifikace, vhodné pfepravy a pfipravy analytickych
vzorkl v zajmu dodrzeni standardni kvality zkouSek realizovanych v laboratofi.

e Zajistovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

e V souladu s analytickymi a ekonomickymi moznostmi usilovat o neustalé zkracovani ¢asu
od pfijeti vzorku do vydani vysledku.

e ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti urovné nalezG vydavanych laboratofi tak, aby
poskytované informace mohly byt maximalné vyuZzitelné, rozSifovani moznosti sdélovani
vysledkl elektronickou cestou.

e Zkvalitiovani oboustranné komunikace s Iékafi zvySujici spolehlivost interpretace vysledkd,
logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti
lékafl o moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neocekavanych
problému a chyb.

e Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiald musi byt pfi
veskeré Cinnosti v laboratofi vénovana patficha pozornost dodrzovani bezpecnosti prace a
ochrané Zivotniho prostiedi.

4. VsSichni pracovnici deklaruji, ze se budou prubézné seznamovat s dokumentaci kvality a
pribézné budou pfijimat vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

5. VSichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce
profesionalni urovni v€etné zachovavani micenlivosti, kvality provadénych vySetieni a shody
se systémem managementu kvality.

6. Za aktualnost, kompletnost a kontrolu LPK odpovida manazer kvality Laboratofe PAO. Za jeji
dostupnost v8em pracovnikim odpovida MK, ktery rovnéz seznamuje pracovniky s jejim
obsahem a zménami. Ti jsou povinni se LPK a souvisejicimi dokumenty pfi své Cinnosti fidit a
neprodlené informovat vedeni laboratofe o skuteCnostech, které jim v tom brani nebo jsou s
ustanovenimi LPK v rozporu.

Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023.
Vedeni laboratore se zavazuje k nestrannosti.

Vedouci laboratore: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.
Zastupce vedouciho laboratofe: MUDr. Karel Vesely, Ph.D.
Manazer kvality: Mgr. Martina Sediva

Toto prohlaseni bylo vydano rovnéz samostatné a je zverejnéno na informa¢nim panelu v
laboratofi.
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Predmét normy, citované dokumenty, terminy a definice viz -1SO EN CSN 15189 ED.3:2023

4. Obecné pozadavky

4.1 Nestrannost

VSechny laboratorni €innosti na patologicko-anatomickém oddéleni jsou provadény nestranné, oddéleni je
uspofadano a fizeno tak, aby byla vzdy zajist€na nestrannost.

Vedeni nemocnice i laboratore se zavazalo k nestrannosti.INST-PAT-03 Management rizik.doc

Vedeni Laboratofe Patologicko-anatomického oddéleni (dale jen Laboratof PAO) je zodpovédné za
nestrannost vSech ¢innosti a nedovoluje, aby obchodni, finanéni nebo jiné tlaky zpusobovaly ohrozeni
nestrannosti. Sleduje ¢€innosti a vztahy, aby rozpoznalo ohrozeni nestrannosti. Toto sledovani se vztahuje
i na vazby pracovniku Laboratofe PAO.

Vztah, ktery ohroZuje nestrannost laboratofe, mize byt zaloZzen na vlastnictvi, spravé, managementu,
pracovnicich, sdilenych zdrojich, financich, smlouvach, marketingu (vcetné vytvafeni znacky) a platbach
provize z prodeje nebo jinych financnich pobidek za doporuéeni novych uzivatel( laboratore atd. Takové
vztahy nemusi nutné pfedstavovat ohroZeni nestrannosti laboratore.

Jestlize je zjiSténo ohrozeni nestrannosti, je takovy vliv odstranén nebo minimalizovan.
Laboratof PAO prokazuje, jakym zplUsobem tuto hrozbu zmirfiuje (napf. interni audity, kontrola prace
pracovnikd,..).

4.2 Davérnost

4.2.1 Management informaci

Zakladem dodrzovani divérnosti v Laboratofi PAO je Fizeny pFistup na oddéleni, pfistupova prava do v§ech
pouzivanych IS, automatické odhlasovani pfi nepouzivani IS, striktni pokyny pro vydavani vysledku a pro
archivaci. R-PAT-01 Organizaéni fad.doc, SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Pfijem BM.doc SOP-PAT-04
Vydavani vysledkd pacientdm.doc

Laboratof PAO je odpovédna prostfednictvim pravné vymahatelnych dohod za management v3Sech
informaci o pacientech ziskanych nebo vytvofenych b&éhem provadéni laboratornich €innosti. Management
informaci o pacientech zahrnuje ochranu soukromi a dGvérnost nejen mimo a v nemocnici, ale i na
Laboratof PAO. Laboratof pfedem informuje uZivatele a/nebo pacienta, které informace hodla vefejné
zpfistupnit. Pro navstévy (napf. servis, monitoring prostredi, IA, LIS...) je k podpisu navstévni kniha véetné
zavazku divérnosti.

Vyjimku tvofi informace, které uzivatel a/nebo pacient zvefejni, nebo pokud se na tom laboratof a pacient
dohodnou (napf. pro ucely reakce na stiznosti), jsou vSechny ostatni informace povazovany za soukromé a
jsou povazovany za duvérné.

4.2.2 Uvolnéni informaci

Jestlize je uvolnéni davérnych informaci vyZzadovano zakonem nebo je k tomu Laboratof PAO zmocnéna na
z&kladé smluvnich ujednani, je dot&eny pacient informovan o poskytnuti takovych informaci, pokud to neni
zdkonem zakézano.

Informace o pacientovi z jiného zdroje neZ od pacienta (napf. od stéZovatele, regulaéniho organu) laboratof
uchovava jako davérnou informaci. TotoZznost zdroje uchovava laboratof v tajnosti a nesdéluje ji pacientovi,
ledaze s tim zdroj souhlasi.

K pfedavani udaju Laboratof PAO pfistupuje na zakladé zakona 372/2011 Sb. a zakona 373/2011 Sb., popf.
dle dohody se samoplatcem.

Pacienti jsou o principech pfedani informovani v LPK ev. dalSich dokumentech (informovany soulas).

4.2.3 Osobni zodpovédnost

Pracovnici, v€etné ¢len vSech pracovnich skupin, smluvnich partnerd, pracovnikl externich subjektdl nebo
0sob s pfistupem k laboratornim informacim, jednajicich jménem Laboratofe PAO, zachovavaji dlvérnost
veskerych informaci ziskanych nebo vytvofenych pfi provadéni laboratornich €innosti.

Tento aspekt je nedilnou soucasti vdech sjednanych smluv.
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Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluZzby v oblasti patologie pfispivajici k urCeni diagnézy, popf.
k upfesnéni diagnézy vySetfovanych pacientd. Tyto informace jsou ziskavany na zakladé kvalitniho
provadéni analyz biologickych vzork(l odebranych pacientiim a dodanych za timto u¢elem do laboratore, za
néz nesou jednotlivi povéfeni pracovnici osobni odpovédnost. Zameéstnanci maji prostfednictvim
zameéstnavatele sjednano pojisténi odpovédnosti.

Vedeni Laboratofe PAO prohlaSuje, Ze primarni snahou je zajistit vysoky standard poskytovanych sluzeb,
ktery je dan predev§im maximalni spolehlivosti vysledkd provadénych analyz a pouzivanim soudobych
vySetfovacich metod, které jsou v maximalnim souladu s klinickymi potfebami.

Cile systému managementu kvality, ke kterym se hlasime jsou nasleduijici:

P-PAT-01 Politika IMS.doc, P-PAT-02 Cile IMS.doc

e Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality dodanych
vzork(, jejich dokonalé identifikace, vhodné pfepravy a pfipravy analytickych vzork(l v zajmu
dodrzeni standardni kvality zkouSek realizovanych v laboratofi.

e ZaijiStovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

e V souladu s analytickymi a ekonomickymi moznostmi usilovat o neustalé zkracovani €asu od pfijeti
vzorku do vydani vysledku.

e ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti Grovné nalezl vydavanych laboratofi tak, aby
poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné, rozsifovani moznosti sdélovani vysledku
elektronickou cestou.

e Zkvalithovani oboustranné komunikace s |ékafi zvySujici spolehlivost interpretace vysledku, logicky
a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti Iékafl o moznostech
pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neocekavanych probléma a chyb.

e Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiald musi byt pfi veSkeré
¢innosti v laboratofi vénovana patfi€na pozornost dodrzovani bezpe&nosti prace a ochrané zivotniho
prostiedi.

e VSichni pracovnici deklaruji, ze se budou priibézné seznamovat s dokumentaci kvality a prubézné
budou pfijimat vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

e VSichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce
profesionalni urovni v€etné zachovavani micenlivosti, kvality provadénych vySetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

e Vedeni laboratofe se zavazuje k pInéni pozadavkd normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023.

4.3 Pozadavky tykajici se pacientu
Vedeni Laboratofe PAO zaijistuje, aby se v prvni fadé dbalo na prospéch, bezpecnost a prava pacientd.

Laboratof ma stanoveny a zavedeny nasledujici procesy:

e pro pacienty a uzivatele laboratofe umoznit poskytovani uziteCnych informaci, které pomohou
laboratofi pfi vybéru vySetfovacich metod a interpretaci vysledkd vySetfeni (vefejné pfistupna kniha
prani a stiznosti v Eekarné)

e poskytovani vefejné dostupnych informaci pacientim a uzivateldm o postupu laboratorniho
vySetfeni (pfipadné naklady) a o tom, kdy Ize o€ekavat vysledky (LPK)

e pravidelné pfezkoumavani vySetfeni nabizenych Laboratofi PAO, aby byla zajiSténa jejich klinicka
vhodnost a potfebnost

e v pfipadé potfeby jsou na Zzadost zpfistupnény pacientim, uzivatellm a dalSim pfisluSnym
osobam informace o udalostech, které vedly nebo mohly vést k poSkozeni pacienta, a zaznamu o
opatfenich pfijatych ke zmirnéni téchto posSkozeni

e jednani s pacienty, zachazeni se vzorky nebo ostatky s naleZitou pé&i a Uctou; R-PAT-01
Organizaéni fad.doc R-PAT-02 Provozni a hygienicky fad.doc

e ziskani informovaného souhlasu, je-li vyzadovan

e zajisténi pokracujici dostupnosti a integrity uchovavanych vzork(i a zaznam( pacientl v pfipadé
uzavfeni, akvizice nebo fuze Laboratofe PAO (zakon 372/2011 Sb. a zakon 373/2011 Sb )
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e zpfistupnéni pfislusnych informaci pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb
na zadost pacienta nebo na Zzadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery jedné jeho jménem

e prosazovani prav pacientll na péci bez diskriminace. SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky -
znaceni, odbéry, pfijem materidlu, odmitnuti materidlu a expedice vysledku; Priprava pacienta.doc,
SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Breclav a externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc, SM-39
Externi a interni komunikace v Nemocnici Bfeclav.doc

Sluzby Laboratofe PAO jsou nastaveny takovym zplUsobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacientl a
klinickych pracovnikll v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189 v aktualnim znéni.

Vedeni Laboratofe PAO pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo, napf. zajisténi
transportu vzorku od lékaf do laboratofe, snizovani ¢asu potfebného pro vySetfeni primarnich vzorku,
poradenska a konzulta¢ni ¢innost a dalsi.

5 Pozadavky na strukturu a fizeni

5.1 Pravni subjektivita

Jihomoravskeé krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Bfeclav, pfispévkova organizace (dale nemocnice)
bylo zalozeno v roce 1992 (Zfizovaci listina spolecénosti) a v souCasné dobé patfi mezi vyznamné
poskytovatele zdravotnické péce v regionu. Je pravné odpovédna za své &innosti.

Hlavni naplini Cinnosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, laboratorni, I1ékarenské,
léCebné a oSetfovatelské péce.

Patologicko-anatomické oddéleni (PAQ) je soucasti této nemocnice a poskytuje sluzby z oblasti patologie
(viz organizacni struktura).

Pfehled zkousSek, které jsou pfedmétem akreditace, je uveden v pfiloze ¢. 2 LPK Seznam vySetieni
v rozsahu akreditace.

Vrcholové vedeni nemocnhice ma z hlediska svého pravniho postaveni vSechny pfisludné pravomoci a zdroje
nezbytné k plnéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s akreditaénim organem se zavazuje poskytnout
akreditovanym pracovistim nezbytné pravomoci a zdroje k plnéni pozadavkd normy ISO 15189 v aktualnim
znéni.

Vrcholové vedeni zaruCuje, zZe pracovnici laboratofe nejsou a nebudou vystaveni zadnym nezadoucim

komerénim a jinym vnéjSim vlivim a tlakim, které by mohly negativné pusobit na kvalitu jejich prace.

VSechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni zajiStuji ochranu utajovanych
informaci, zamezuji €innosti, které by mohly oslabit dGvéru v kompetentnost, nestrannost, Usudek nebo
bezuhonnost prace.

Vedeni specifikovalo kvalifikace, odpovednosti, pravomoci, kompetence a vzajemne vztahy vSech
zaméstnancu (R-PAT-01 Organizaéni fad.doc), naplné prace — osobni slozky zaméstnancu.

Vrcholové vedeni dba o to, aby kazdy pracovnik laboratofe byl systematicky Skolen podle svého postaveni v
laboratofi a jeho prace byla dostateéné provéfovana kompetentnimi osobami.

Vedeni Laboratofe PAO spolecné s vedenim nemocnice a Oddéleni zdravotnické techniky (OZT)
zabezpecuje technické Fizeni laboratofe, ma vSeobecnou odpovédnost za technické c&innosti a za
poskytovani zdroji nezbytnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich postupu.
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5.2 Vedouci laboratore

5.2.1 Kompetence vedouciho laboratoie

Laboratof Patologicko-anatomického oddéleni fidi doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D., ktery ma pozZadovanou
kvalifikaci, kompetence, delegované pravomoci, odpovédnost a zdroje pro pInéni pozadavkt normy 15189
v aktualnim znéni..

5.2.2 Odpovédnosti vedouci Patologicko-anatomického oddéleni

Vedouci Laboratore PAO je zodpovédny za zavedeni systému managementu, v€etné uplathovani
managementu rizik na vSechny aspekty €innosti laboratofe tak, Ze rizika pro péc&i o pacienty a pfileZitosti ke
zlepsSeni jsou systematicky identifikovana a feSena. Vedouci laboratofe je souasné klinickym garantem a
garantem flexibilniho rozsahu akreditace.
Povinnosti a odpovédnosti vedouciho laboratofe jsou dokumentovany v osobni slozce. R-01 Organizaéni
rad.doc, R-PAT-01 Organizadéni fad.doc

5.2.3 Delegovani pravomoci

Vedouci Laboratofe PAO deleguje vybrané povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym a kompetentnim
pracovnikim. Povéfeni je zdokumentovano véetné zajisténi nestrannosti v osobnich slozkach pracovniku.
Konec€na odpovédnost za veskerou €innost laboratofe nalezi vedoucimu laboratofe.

Vedeni Laboratofe Patologicko-anatomického oddéleni tvofi jeji vedouci — doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D., jeho
zastupce MUDr. Karel Vesely, Ph.D. a manazerka kvality Mgr. Martina Sediva. Odborné vedeni tvofi kliniéti
garanti laboratore.

Za technické fizeni je odpovédny vedouci Oddéleni zdravotnické techniky (OZT) Ing. Rudolf Slovensky a
vedouci Oddéleni informacénich technologii (ONIT) Ing. Michal Ragan, MBA. Interni audity jsou planovany a
zajiStovany Oddélenim IMS — usekem interniho auditu, které vede pani Radomira Schweitzerova,DiS.

Toto rozdéleni kompetenci bylo u¢inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organizacni strukturou
zafizeni. Reditelem nemocnice byl jmenovan manazer kvality (MIMS) pro Patologicko-anatomické oddélent,
metrolog s celonemocnicni pusobnosti, vedouci Oddéleni zdravotnické techniky (odpovida za technické
¢innosti) a Oddéleni nemocni¢nich informacnich technologii (ONIT), ekonomicky Usek (odpovida za zajisténi
potfebnych zdroji k zabezpeceni pozadované kvality) a interni auditofi taktéZz s celonemocni¢ni plsobnosti
(viz Organizaéni struktura).

Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikl jsou uvedeny v naplnich prace a v Matici
odpovédnosti — pfiloha ¢. 4 LPK.

5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné

V Laboratofi PAO jsou specifikovany a zdokumentovany laboratorni ¢innosti (SM, SOP, INST a dalsi),
v€etné laboratornich Cinnosti provadénych na jinych mistech nez na hlavnim pracovisti (napf. odbér vzorku).
Laboratof uplatfiuje shodu s CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 pouze v rozsahu vlastnich laboratornich
¢innosti.

5.3.2 Shoda s pozadavky

Laboratorni &innosti se provadéji tak, aby vyhovovaly pozadavkidm legislativy, CSN EN 1SO 15 189 ed.
3:2023, uzivatelum laboratofe, regulaénim organdm a organizacim poskytujicim akreditaci a dozor. To plati
pro cely rozsah specifikovanych a dokumentovanych laboratornich €innosti bez ohledu na to, kde je sluzba
poskytovana.

5.3.3 Poradenska cinnost.

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zpusobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacientl a
klinickych pracovnikd v souladu s pozadavky legislativy a normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023. Vedeni
laboratofe pfijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo. Jde napfiklad o zajisténi
transportu vzorku od Iékafl do laboratofe, snizovani €asu potfebného pro vySetfeni primarnich vzorkd,
poradenska a konzultaCni ¢innost atd.
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Laboratof ma zavedeno prostiedi pro komunikaci s uzivateli

emailové), tykajici se:

(v LPK jsou uvedeny kontakty telefonické a

e poradenstvi ohledné vybéru a pouziti laboratornich vySetfeni, v€etné pozadovaného typu vzorku,
klinickych indikaci, omezeni metod vySetfeni a Cetnosti pozadavkl na vySetfeni
e poskytovani odbornych posudku k interpretaci vysledkl laboratornich vySetfeni, podpory efektivniho

vyuzivani laboratornich vysetfeni

e poradenstvi ohledné odbornych a logistickych zalezitosti, pro pfipady, kdy vzorek nesplfiuje kritéria

pro pfijeti.

Laboratof ma zavedeny postupy pro komunikaci s uzivateli v LPK, v SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici
Breclav_a externimi _praktickymi a odbornymi Iékafi.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v_Nemocnici

Breclav.doc ohledné vybéru a pouziti laboratornich vySetfeni, interpretace vysledk(, pozadovanych typU

vzorkd.

5.4. Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

Nazev organizace

NEMOCNICE BRECLAV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratore

U Nemocnice 3066/ 1, 690 02 Breclav

Identifikacni udaje

IC 00390780 , ICZ — 74001000, zfizovaci listina

Statutarni zastupce

Ing. Petr Batka - feditel

telefon 519 315 105

Fax 519 372 112
e-mail sekret@nembyv.cz
web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatriovan
systém managementu kvality

Certifikat CSN EN ISO 9001 v aktualnim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplatriovan
systém Fizeni environmentu

Certifikat CSN EN I1SO 14001 v aktualnim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplatriovan
systém Fizeni splfiujici pozadavky
hodnoticich standard( pro ovéfeni kvality a
bezpedli poskytovanych zdravotnich sluzeb)

Certifikat zak. €. 372/2011Sb., vyhl. €. 102/2012 Sb.
v aktualnim znéni

Laboratof Patologicko-anatomického
oddéleni

Zdravotnicka laborator ¢.88245
akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Okruh plsobnosti laboratore

LGZkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni / laboratore
Klinicky garant odbornosti 807, 823
Garant FRA

doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.

Telefon

519 315 506

e-mail

patologie@nembyv.cz

Zastupce vedouciho laboratofe/oddéleni

MUDr. Karel Vesely, Ph.D.

Telefon

519 315 506

Manazer kvality
Odborny pracovnik v lab. metodach
Analyticky garant odbornosti 813

Mgr. Martina Sediva

Telefon

519 315 518

e-mail

sediva@nembv.cz , patologie@nembv.cz

Telefony do laboratofi;

Biopticka laboratof

519 315 529

Cytologicka laboratof

519 315510
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FUNKCNI SCHEMA

Laborator patologicko-anatomického oddéleni

Vedouci laboratoie v_
Lékar, garant FRA Reditel/ka

[0 >

Zastupce vedouciho laboratore
Iékar

~ : T . . " L "
.-t L, bioanalytik pro alergologii a klin. imunologii
s, pouze neakreditovana vySetfeni odbornosti 813

7
lékar se specializaci Patologicka apatomle

4

7’

s % v . /'.
lékarl bez specializace /
4

/7

Naméstkyné oS. péce

4
4

2

laborantka

:

sanitar

vztahy nadfizenosti a podfizenosti

Kvalifika&ni pfedpoklady pro jednotliva pracovni zafazeni viz. R-PAT-01 Organizadéni fad.doc

Zpusob vedeni komunikace a predavani informaci o efektivité systému managementu kvality, preanalytice,
analyze a postanalytickych procesech po vySetieni probiha v Laboratofi PAO na nékolika urovnich:

e Pravidelné porady vedouciho laboratofe se v3emi primafi klinickych oddéleni a vedenim
nemocnice — primarské porady (zpravidla v mési¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).

e Pravidelné porady odb. pracovnika v lab. metodach se vS8emi  vrchnimi sestrami klinickych
oddéleni (svolava naméstkyné pro oS. péci nemocnice) SM-04 Porada; Vyroéni porada vedeni
nemocnice, oddéleni, useku.doc.
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e Provozni schlize vSech pracovnikl laboratofe, kde jsou pfedany mimo jiné také informace z porady
primar( a vrchnich sester, zavéry z kontrolnich a auditnich &innosti.
e Setkani s exterrnimi lékafi, pisemna komunikace SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Breclav a
externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc.
o Vystupy z pfezkoumavani SMK vedenim, vyro¢ni porada (jedenkrat ro¢né).
e Pohovory vedoucich pracovniku s personalem a jeho hodnoceni.
Ze vSech jednani jsou uchovavany zaznamy.

Laboratof PAO ma specifikovany postupy v rozsahu nezbytném pro zajisténi jednotného uplatfiovani svych
laboratornich ¢innosti a platnosti vysledku - elektronicky systém fizené dokumentace EISODX.

5.4.2 Management kvality

Na jmenovaného vedouciho laboratofe a manazera kvality byla pfenesena pravomoc i odpovédnost za
dohled nad pInénim pozadavk( systému Fizeni kvality. Vedouci laboratofe pak jmenoval svého zastupce.
Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (naplné prace, LPK).

Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovnik( laboratofe (napiné prace, LPK).

Je stanoven systém pro proskoleni pracovnik(l v odborné oblasti a v systému kvality P-PAT-03 Vzdélavani
personalu.doc.

Manazer kvality zodpovida za to, Ze systém kvality je v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189 ed.
3:2023, je spravné dokumentovan a podrobovan kontrolam a pfezkoumavani.

Za uplatiiovani systému kvality pfi zkuSebni Cinnosti a ¢innostech podplrnych pIiné odpovida vedeni
laboratofe, v rozsahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

Manazerem kvality (MK) a integrovaného manazerského systému (MIMS) pro laboratof PAO byla
jmenovana Mgr. Martina Sediva. Ma delegovany odpovédnosti a pravomoci feditelem nemocnice. Odpovida
za stanoveni, zavedeni a udrzovani procesu potfebnych pro systém managementu kvality (SMK).
Komunikuje s vedenim nemocnice i pracovniky laboratofe a podava jim zpravy o vykonnosti systému
managementu SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc a potfebach pro
zlepseni. Odpovida za zajisténi efektivnosti systému a zjisStovani odchylek od systému managementu SM-10
Rizeni neshod, incidentd, nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc nebo od postupti pro
provadéni laboratornich innosti (SOP-PAT). Zavadi i opatfeni k pfedchazeni téchto odchylek INST-PAT-03
Management rizik.doc. Na zakladé projednanych potfeb jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech, zdrojich,
fungovéani SMK a potfebach pro zlepSeni.

Priibéznym informovanim, provéfovanim a systémem auditl zajiStuje, aby si pracovnici neustale byl
védomi potfeb a pozadavk( uzivateld.

5.5 Cile a politiky

Ugelem politiky kvality P-PAT-01 Politika IMS.doc , P-PAT-02 Cile IMS.doc , P-PAT-06 Plan kontrol.doc je
nastavit a zajistit takovou Uroven v poskytovanych sluzbach, aby si Laboratof PAO i nadale udrzela vysokou
uroven ve svém oboru. Politika kvality poskytuje také ramec pro stanoveni a pfezkoumani cilt kvality.

Vedeni Laboratofe PAO garantuje zajisténi zachovani integrity v systému managentu kvality. Laboratof
uplatiiuje flexibilni rozsah akreditace. Popis rozsahu akreditace ,, Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho
rozsahu® je trvale dostupny na webovych strankach Nemocnice Bfeclav . Laboratof se pfi uplatnéni
pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace fidi dokumentovanym postupem dle instrukce INST-PAT-04
Flexibilni rozsah akreditace.docx.

Dlouhodoba strategie politiky kvality je popsana v dokumentu P-PAT-01 Politika IMS.doc.
Cile jednotlivych prvku systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovnikl laboratore k cilim SMK a dale v
P-PAT-02 Cile IMS.doc., vSichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné seznameni.

Vedeni laboratofe si stanovuje pfi pravidelném pfezkoumani systému kvality konkrétni meéfitelné cile
v souladu se strategii a sleduje pfetrvavajici vhodnost stanovené politiky. Cile i politiky jsou realizovany na
vSech Urovnich organizace.
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Vedenim laboratofe jsou stanoveny a udrzovany cile a politiky pro splnéni potfeb a pozadavk( pacientl a
uzivatel, pro spinéni spravné odborné praxe, pro poskytovani Ucelnych vySetfeni a jsou ve shodé s
normou.

V laboratofi je zaveden systém vnitini kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnani. Dokumentované
postupy jsou srozumitelné, snadno dostupné a vSichni pracovnici jsou s nimi prokazatelné seznameni.

| vzhledem k planovani a zavadéni zmén je zachovana integrita systému managementu kvality. INST-PAT-
04 Flexibilni rozsah akreditace.docx.

Vedeni laboratofe stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech
procesu, které souvisi s vySetfenim. P-PAT-02 Cile IMS.doc

PFi pravidelném hodnoceni indikatorl kvality (Zprava o pfezkoumani IMS) sleduje vedeni Laboratofe PAO
cile, metodiky, interpretace, dobu odezvy, BOZP, pracovni prostfedi, vybaveni, osobni zaznamy a efektivitu
systému fizeni dokumentu.

5.6 Management rizik

Laboratof PAO ma zavedené a udrzované postupy/procesy k identifikaci rizik vedoucich k potencialnim
chybam ovliviiujicich vysledek laboratorniho vySetfeni pacientl a také jeho bezpecnost. Jsou zavadény i
vyhodnocovany i pfilezitosti ke zlepSeni. Tyto procesy jsou pravidelné vyhodnocovany a rozvijeny z hlediska
jejich efektivnosti a v pripadé zjisténi upraveny, aby vedly k minimalizaci vzniklych rizik. Zbyla rizika jsou
vhodné sdélovana viem uzivatelum (napf. sdéleni o kvalité vzorkd, mnozstvi, atd.).

Veskera pfijata rozhodnuti a opatfeni jsou dokumentovana v INST-PAT-03 Management rizik.doc

6 Pozadavky na zdroje

6.1 Obecné

Laboratof PAO mé& k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materiadly a
podplrné sluzby, které jsou nezbytné k fizeni a provadéni jejich Cinnosti .

6.2 Pracovnici

6.2.1 Obecné

Laboratof PAO ma dostatek personalu dle pozadavkUl platné legislativy, ktery je kompetentni, odpovédny a
vysoce schopny provadét vySetifeni v rozsahu akreditace. K tomu mame vytvofené postupy pro vycvik a
dohled, plan vzdélavani, vstupni Skoleni, kritéria pro vzdélani P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc, SM-03
Systém vzdélavani personalu.doc, popisy funkci a vedeni relevantnich zaznam(. V laboratofi je k dispozici
organizaéni plan R-PAT-01 Organizaéni fad.doc, personalni politika, pozadované kompetence, popisy
prace.

Vsichni pracovnici laboratofe, at interni nebo externi, jednaji nestranné, eticky, jsou kompetentni a
pracuji v souladu se systémem managementu laboratore.

Vedeni Laboratofe PAO informuje pracovniky laboratore o dulezitosti respektovat potreby a
pozadavky uzivatell a schvalené dokumentace véetné CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Laboratof ma vypracovany program pro seznameni pracovnikl s organizaci, oddélenim nebo
Usekem, na kterém pracuji (osobni sloZky, naplné prace, EISODX), s podminkami zaméstnani,
personalnim zazemim, s poZzadavky na ochranu zdravi a bezpe&nost a sluzbami pracovniho |ékafstvi.
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6.2.2.Pozadavky na kompetenci

Vedeni laboratofe ma stanoveny a dokumentovany nasledujici postupy pro posouzeni zpusobilosti
pracovnikd provadéjicich vySetfeni zahrnujici minimalni Grover kvalifikace a praxe pro danou &innost (viz R-
PAT-01 Organizaéni fad.doc, P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc, LPK).

Jsou dokumentovany i pozadavky na cetnost hodnoceni pracovniki.

INST-ZO-UR-04 Hodnoceni

zaméstnancl - hodnotici rozhovor.doc

Kvalifika¢ni pozadavky

Pozadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani Praxe Odbornost
(v letech)
Vedouci VS (L) 10 Atestace Il. stupné (patologicka anatomie)
laboratofe/oddéleni
Garant FRA
Klinicky garant VS (L) 5 Atestace Il. stupné (patologicka anatomie)
Lékar VS (L) 1 Zarazeny do specializaéni prdpravy nebo s ukonéenou
specializaéni pripravou (patologicka anatomie)
Odborny pracovnik VS (B, CH) 1/5 Akreditované magisterské studium nebo akreditovany
v laboratornich kvalifikacni kurs/
metodach / Bioanalytik Zarazeny do specializa¢ni prdpravy nebo s ukon¢enou
specializaéni pripravou (imunologie)
Laborantka SZS, VS Proskoleni, nastupni praxe
Metrolog VS, SS 1 Proskoleni
Technik VS, SS - 1 Progkoleni
tech.
Manazer kvality VS, S8 3 Progkoleni
Interni auditor VS, S8 1 Progkoleni
Pomocny personal ZS,SS Kurz sanitare

Seznam pracovnik(l v€etné uvedeni jejich funkci a =zastupitelnosti

(LPK pfiloha ¢. 4 Matice

odpovédnosti, R-PAT-01 Organizaéni fdd.doc).

6.2.3. Zmocnéni

V  pracovnich naplnich pracovnik(l laboratofe jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a
pravomoci, v€etné jejich povéfeni k provadénym Cinnostem.

Umistény jsou v osobnich slozkach zaméstnancl u vedouci laborantky a na personalnim oddéleni.

Povéfeni obsahuje také provadéni specifickych laboratornich &innosti, mezi které patfi vybér, vyvoj,
modifikace, validace a verifikace metod, pfezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledkd, pouzivani
laboratornich informaénich systém R-PAT-01 _Organizaéni_rad.doc, zejména pristup k udajim a
informacim o pacientech, zadavani udaju o pacientech a vysledk( vySetfeni, zméné Udajl pacientd nebo
vysledkl vySetfeni.

Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvySovani kvalifikace (P-PAT-03 Vzdélavani
personalu.doc).

Pristupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpeénost informaci véetné integrity dat.doc, R-
PAT-01 Organizaéni fad.doc

Pracovni napiné jednotlivych pracovnik(l vypracovava vedouci oddéleni 10 - Prima¥; vedouci oddéleni
laboratore.doc, 0671- Odborny pracovnik v laboratornich metodach -PAT, vedouci pracovnik.doc, 0662 -
Zdravotni laborant se specializovanou zpUsobilosti-PAT - 11 pl.tf..doc, 0661 - Zdravotni laborant-PAT - 10
pl.tf..doc, 0690 - Sanitar v laboratofi PAT.doc 0624 - Sanitaf pro autoptické oddéleni nebo sanitar pro
pitevnu - 4. pl.tf..doc prace jednotlivych pracovniki(i jsou souc€asti jejich pracovnich naplini, ve kterych je
vymezena i jejich odpovédnost a pravomoc (R-PAT-01 Organizaéni fad.doc).

VSichni zaméstnanci jsou odpovédni vramci zafazeni za kompletni preanalytickou, analytickou i
postanalytickou praci v€etné interpretace (tam, kde je to vhodné) a podpisu vysledkd, kterou vykonavaji na
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prislusném useku dle povéreni. Rozpis pracovniku na useky provadi odborny pracovnik v lab. metodach na
rok a tento je archivovan. Signovana je primarni dokumentace a vysledky na vysledkovych listech.

Je stanoven zplsob zaskoleni nového pracovnika a dozor nad jeho ¢innosti. SM-03 Systém vzdélavani
personalu.doc, SOSE-01-44 Zapracovani, proces adaptace.doc

6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj

Plan zvySovani kvalifikace pracovnikl (P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc ) zpracovava odborny
pracovnik nebo vedouci laboratofe a aktualizuje 1x rocné vedouci laboratofe. Schvaluje jej feditel
nemocnice a vyhodnoceni efektivity je soucasti pfezkoumani IMS.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi pfezkoumavani systému kvality.

Odrazi aktualni i perspektivni potfeby oddéleni a jednotlivych pracovniki.

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich

Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a vedenim laboratofe
dle pravidelnych pland a aktudlni potfeby. Evidence o zvySovani kvalifikace pracovnikli je vedena
v osobnich slozkach.

Kazdy rok je vytvofen plan vzdélavani P-PAT-03 Vzdélavani personalu.doc schvaleny vedenim nemocnice
a dale je dotvaren priibézné podle druhu a zaméfeni novych akci.

Cilem Skoleni je informovanost v oblasti patologie, SMK, IS, BOZP, PO, EMS, chemickych latek. Dalsi
oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz zakladé se optimalizuje
odborna ¢innost a ¢innost v rozsahu akreditace, véetné pracovnich postup(.

Pracovnici s vysokoskolskym vzdélanim se Gc€astni narodnich i mezinarodnich odbornych seminard,
konferenci a kurzd v oblasti patologie a z dalSich oborl s ni souvisejicimi. Doklad o G€asti na odbornych
akcich maiji pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim v osobnich slozkach.

Pracovnici se stfedoSkolskym vzdélanim se zuc€astriuji odbornych seminafu, konferenci a kurzi v oblasti
patologie podle doporuceni vedeni laboratore.

PFi Skoleni je kladen duraz na etiku a ddvérnost informaci.

Zaznamy o provedeném internim Skoleni, které je provadéno podle planu, jsou zaklddany jako soucast
porad oddéleni.

Efektivita Skoleni a pfinos pro oddéleni jsou pfezkoumavany a hodnoceny na poradach a pfi osobnich
pohovorech se zaméstnanci.

Soucasti Skoleni pracovnikil se zapisem o prokazatelném seznameni je i seznameni se s aktualnim
obsahem Laboratorni pfiru¢ky kvality, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na pracovnich mistech,
komisi a veskeré platné fizené dokumentace,

Odbornou zplsobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici pribézné v rutinnim provozu (prace se
vzorky, provadéni IKK, EHK, udrzba a prace s analyzatory, sdélovani vysledku a jejich zaznamy, postup pfi
feSeni problému, atd.) a také pravidelné min.1 x ro¢né.

Povinnosti a prava pracovnikl laboratofe jsou upraveny obecné platnymi pfedpisy, zejména Zakonikem
prace, Katalogem praci a z nich vychazejicich dokumentii (R-01 Organizaéni Fad.doc, R-PAT-01
Organizadéni_fad.doc, R-PAT-02 Provozni a hygienicky fad.doc, pracovnimi naplnémi, internimi fady a
aktualni schvalenou fizenou dokumentaci).

Obsazeni jednotlivych funkci v laboratofi véetné rozpisu o odpovédnosti pracovnikl za jednotlivé zkousky
véetné zastupitelnosti je uvedeno v pfiloze ¢. 4 Matice odpovédnosti.

Interni pfedpisy jsou soucasti fizené dokumentace a jsou dostupné elektronicky v EISODX.

Verze 21.0 Strana 18 (celkem 66) Platnost od. 9.1.2026
TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD. Schvalil: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.


https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34969
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34969
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=35198
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36298
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36298
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=35063
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36308
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36308
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36306

Typ dokumentu:  Laboratorni pfiruéka | Strana 19
Nemocnice Bfeclav, Cislo dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 66)

pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 21.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 9.1. 2026

Vedeni laboratofe posuzuje prabézné pfi kazdodenni praci odbornou zpUsobilost pracovnikl laboratofe a
minimalné 1/rok provadi shrnuti a pohovor s kazdym pracovnikem. Zaznam je soucasti dokumentace v
osobni slozZce.

Soucasti pohovoru je také vyhodnoceni, sdéleni vykonnosti pracovniku, které provadi vedouci oddéleni a je
soucasti zavére¢né zpravy kazdého roku.

Kromé odborné zpusobilosti pfezkoumavaji vedouci pracovnici také vykonnost pracovnikul laboratore tak, Ze
berou v Uvahu potfeby laboratore, zlepSeni sluzeb uzivatelim, produktivitu prace a dalsi.

Zaznamy o posouzeni zdravotni zpusobilosti k praci jsou zaloZeny v osobnich slozkach pracovnikd. INST-
Z0-UR-01-Pr-01.doc

6.3 Prostory a podminky prostredi

6.3.1 Obecné

Veskera zkusebni a méfici zafizeni Laboratofe PAO jsou umisténa v budové, ktera je majetkem Nemocnice
Bfeclav, p.o.. a SM-06 Infrastruktura a pracovni prostifedi.doc, SM-29 Rezim pohybu osob a vozidel v aredlu
Nemocnice Bfeclav.doc

Pozadavky na prostory a podminky prostfedi nezbytné pro provadéni laboratornich cinnosti jsou
specifikovany, monitorovany a zaznamenavany . R-PAT-02 Provozni a hygienicky fad.doc, R-02 Provozni
fad.doc, R-04 Pracovni fad.docx, INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfekéni fad.xlsx

Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy F , jsou uzamé&eny a jejich vstup je Fizen. (Kniha
navstév).

Dispoziéni plan laboratofe je uveden v dokumentu R-PAT-02 Provozni a hygienicky fad.doc.

Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

Laboratorni prostory jsou udrZzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu. Jejich vhodnost je sledovana
a vyhodnocovana . Zaznam je soudasti zpravy o pfezkoumani IMS.

Prostory a podminky prostfedi jsou vhodné a schvalené pro laboratorni &innosti a jakkoliv neovliviuji
platnost vysledkd nebo bezpecnost pacient(l, navstévniku, uzivatell laboratofe a personalu. To se vztahuje i
na prostory souvisejici s ¢innostmi pfed laboratornim vysetfenim. POCT Laboratof PAO nepodporuje.

Laboratof ma plan uklidu, seznam pouzivanych dezinfekci a denzinfekéni plan. INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfekéni
rfad.xlsx INST-UH-LPP-03 Dezinfekéni prostredky pouzivané v Nemochnici Breclav.doc

6.3.2 Kontrola prostor

V Laboratofi Patologicko- anatomického oddéleni jsou sledovany a fizeny podminky prostfedi s ohledem na
provadéna vySetieni a v8echny souvisejici €innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu. Je zajisténa
a kontrolovana funkénost prostfedkl a zafizeni pro bezpeénost.

Jsou sledovany a zaznamenavany teploty v mistnostech a mikrobialni &istota (stéry) - plan dle ustavniho
hygienika.

V laboratofi nejsou provadény &innosti, které by byly neslucitelné z hlediska prostfedi a prostor.

VSude tam, kde je to tfeba je zajiSténo v ramci moznosti klidné a neruSené pracovni prostfedi (zejména
mikroskopicka ¢innost).

Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu tklidu (R-02 Provozni fad.doc, R-03
Vnitfni_fad.doc, R-04 Pracovni Fad.doc), se kterym je pracovnik zaji$tujici uklid seznamen. Osoba
provadeéjici uklid ma umoznén vstup do laboratofe pouze v dobé pfitomnosti pracovniku laboratore.

Cistota prostfedi laboratofe je pravideln& monitorovana, vysledky stér jsou zakladany a archivovany dle
Skartagniho Fadu R-05 Skartaéni ¥ad.doc, INST-PAT-02 Seznam z&znamui.doc
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S vysledky kontrol Cistoty prostfedi jsou seznamovani vsSichni pracovnici laboratofe na pravidelnych
pracovnich poradach a z vysledku jsou &inény pfislusné zavéry. Vysledky hodnoti a zavér (véetné event.
napravnych a preventivnich opatfeni) stanovuje Ustavni hygienik.

6.3.3 Prostory pro skladovani

Laboratof ma k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zaji$téni trvalé integrity vzorkd,
dokument(, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, zaznama, vysledkd a dal$ich polozZek, které mohou
ovlivnit kvalitu vysledku.

Vzorky pacientl a materialy pouzivané v procesu laboratorniho vySetfeni jsou skladovany tak, aby neslo ke
kfizové kontaminaci a znehodnoceni. SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Prijem BM.doc, SOP-PAT-10
Prijem diagnostik a materialu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Pro pracovni ukony, které predstavuji riziko negativniho ovlivnéni vysledkl zkou$ek (kontaminace), jsou
vyhrazeny oddélené prostory.

Jsou vy€lenény odpovidajici prostory pro nebezpeéné a hoilavé materialy.

Bezpeclnostni listy jsou k dispozici v EISODX.

Likvidace vSech odpadt je zajisténa smluvni firmou s Nemocnici Bfeclav, p.o.

6.3.4 Prostory pro pracovniky

Zaméstnanci Laboratofe PAO maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomdcek (skFfifiky
maiji oddélné prostory pro Cisté a necisté pradlo), denni mistnost a socialni zazemi (sprcha, WC).

Denni mistnost je uréena také pro setkavani zaméstnanc( na poradach a pracovnich schiizkach.

Vedouci oddéleni/ 1ékafi a odborny pracovnik maji své pracovny.

Pracovnici Laboratofe PAO maji k dispozici Iékarni¢ku s definovanym obsahem pro zajiSténi prvni pomoci.
Vzhledem k neprovadéni odbérl neni v Laboratofi PAO umistén set pro KPR .

6.3.5 Prostory pro odbér vzorku

Odbéry vzork( v laboratofi nejsou provadény.

6.4. Zarizeni

6.4.1 Obecné

Laboratof PAO je vybavena vhodnym zafizenim pro provadéni vySetfeni a ta jsou udrzovana v takovém
stavu, aby bylo mozné dosahnout pfesnych, spolehlivych a opakovatelnych vysledkd. LPK - PFiloha ¢. 6
Seznam zdravotnické techniky

Laboratof ma zavedené postupy pro vybér, pofizeni, instalaci, manipulaci, pfepravu, skladovani, pouzivani,
udrzbu a vyfazovani zafizeni z provozu, které pouziva ve své vySetfovaci Cinnosti. Tyto postupy jsou
obsaZeny ve smérnicich, SOP, manualech a navodech,. SM-14 Nakupovani v _Nemocnici Bfeclav.doc,
SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zafizeni.doc, SOP-PAT-TECH-02 Karty pfistrojii a
jednoznaéné oznadeni laboratorniho zafizeni.doc SOP-PAT-TECH-01 STRUCNY NAVOD K OBSLUZE
PRISTROJU.doc

Laboratof PAO POCT nepodporuje.

Vedeni laboratofe zodpovida za technickou Uroven zafizeni, kalibrace a validace a sou¢asné ma na zreteli i
pozadavky zakaznik(l na rozsah a kvalitu provadénych vySetfeni. Mezi zafizeni se fadi také hardware a
software pfistroja, méfici systémy laboratofe a laboratorni informacni systém.

6.4.2 Pozadavky na zafizeni
Pro zajisténi spravného provadéni laboratornich c&innosti laboratof pouziva moderni validovana a
kalibrovana zafizeni, ktera vyhovuji pozadavkim platnych norem a pfedpisu.
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Kazda polozka zafizeni vyuzivana v laboratofi je jednoznaéné oznacena a evidovana (SOP-PAT-TECH-02
Karty pristroju a jednoznaéné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc).

Pokud se ukaze potfeba na nakup nového zafizeni, vybere vedouci ONIT a OZT ve spolupraci s vedenim
laboratofe vhodné zafizeni a Fidi jeho nakup dle Zasad KU JMK k fizeni pfispévkovych organizaci SM-35
Pofizovani, pouzivani a evidence zdravotnickych prostfedkid.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici
Bfeclav.doc.

Pfitom téZ dba na to, aby zafizeni, jehoZz sou€ésti je pocitaCovy software mélo zaru€enou dostate¢nou
kontrolu integrity dat, pfistupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zplsobem validovan pro dané
pouziti.

Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatell pfi pofizovani zkusebniho nebo méficiho zafizeni je z hlediska
laboratofe pozadavek, aby zafizeni plné vyhovovalo pozadavkim zkusebniho postupu a zasadam spravné
laboratorni praxe dle doporuceni odborné spolecnosti.

6.4.3 Postup prejimky zafizeni

Zavadéni zafizeni do bézného provozu provadi servisni pracovnik firmy, ktera dané zafizeni dodala. Ten
uvede dané zafizeni do provozu a seznami s jeho obsluhou uréené pracovniky. Tento proces kontroluje
technik OZT, ONIT a vedeni laboratofe. PFi pfedavani protokolu musi vyhovovat vSechna specificka kritéria
pfijatelnosti, kterd mohou ovlivnit nasledujici vysetfeni.

Zafizeni musi plné splfiovat pozadované specifikace.

Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.

Kazda polozka zafizeni je jednozna¢né oznafena a zanesena do seznamu (SOP-PAT-TECH-02 Karty
pristroju a jednoznaéné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc).

Vedeni laboratofe ve spolupraci s OZT vypracuje program pravidelné udrzby a validaci. Kazda udrzba a
validace je nasledné vzdy po provedeni zaznamenana a signovana.

Po instalaci a pfed uvedenim do provozu projde kazdé zafizeni ovéfenim, které prokaze vyhovujici
vykonnost a splnéni v8ech pozadavku pro pfislusné laboratorni vySetieni.

6.4.4 Zafizeni — navody k pouziti
Kazdé laboratorni zafizeni je pouzivano podle pokynl vyrobce a je obsluhovano zaskolenymi, opravnénymi
a kompetentnimi pracovniky.
Aktualni navody k pouZiti, bezpe€nému zachazeni a pokyny k udrzbé zafizeni maji pfislusni pracovnici k
dispozici na kazdém Useku a umi se v nich orientovat.

Laboratof PAO ma zavedena vhodna ochranna opatfeni (pfihlaSovani), aby se zabranilo neumysinym
zménam v nastaveni zafizeni, které by mohly znehodnotit vysledky vySetfeni. Tyto zmény provadi v
nastaveni zafizeni a metodik pouze servisni technik, vedouci laboratofe a odborny pracovnik.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Zaftizeni jsou udrzovana v bezpe¢ném a provozuschopném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize,
BTK a validace.
Je zajisténa likvidace nebezpecnych materialt souvisejicich s provozem zafizeni.

V laboratofi jsou popsany vSechny postupy preventivni idrzby zafizeni podle pokyn( vyrobce, viz 6.4.1

Udrzby laboratornich zafizeni a opravy jsou provadény servisnimi firmami, které jsou autorizované pro
opravy pfistroji nebo opravnénymi pracovniky laboratofe a techniky OZT. Servisni firmy provadéjici opravy,
resp. udrzbu pfistroji jsou uvedeny v evidencnich listech pfistroji a zafizeni, které jsou vedeny v
elektronické podobé na OZT.

Na pfistrojich je provadéna bézna udrzba podle pravidel uvedenych v navodu na obsluhu pfistroje a
zaznamenavana do provoznich denikG. V pfipadé, Ze se provedeni udrzby li§i od doporuéeného
harmonogramu vyrobcem, je o tom proveden zaznam.

Pfed servisem, opravou nebo vyfazenim z provozu je vZzdy provedena dekontaminace zafizeni a jsou
k dispozici osobni ochranné prostfedky.

V pfipadé, Ze dojde k poruSe nebo podkozeni zafizeni, je uZivatel, ktery tuto skute€nost zjistil povinen:
e Zafizeni odstavit a provést opatfeni zajidtujici bezpe€nost obsluhy.
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e Nahlasit zavadu technikovi OZT a vedeni oddéleni.

e Provést zapis o poruse do provozniho deniku.

e V pfipadé, ze poSkozené zafizeni nelze okamzité opravit, provede spravce zfetelné oznaceni
poskozeného zafizeni napisem: ,MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluvé s technikem OZT a
uzivatelem jeho opravu.

Pracovnik laboratofe ve spolupraci s odbornym pracovnikem pfezkouma, zda zjisténa zavada neovlivnila
predchozi vySetifeni provadéna na pfislusném zafizeni. Pokud se tento vliv prokaze, pracovnik laboratore :

o Zjisti nejzazsi termin, od né&hoZ Ize vysledky povazovat za zpochybnitelné.

e Zjisti rozsah a velikost odchylek za toto obdobi.

e Okamzité uvédomi zakazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu vadné funkce

zafizeni.

Po opravé je provedeno ovéfeni kvality vySetfeni SOP-PAT-12 Validace a verifikace metod.doc SOP-PAT-
13 Systém kontroly kvality v klinické laboratofi.doc. Toto je dokladovano autorizovanym zaznamem o
propusténi pfistroje do provozu.
Je-li tfeba, jsou pfijata preventivni opatfeni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich prihod zarizeni

Nezadouci pfihody a nehody jsou vzdy vySetfeny dle SM-10 Rizeni neshod, incidentt, neZzadoucich
udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc. Tyka-li se nezadouci pfihoda pfimo urcitého zafizeni, je to
ohlaseno OZT, vyrobci nebo dodavateli a také prisluSnym organim (je-li to tfeba).

Laboratof ma zavedeny postupy pro reakci na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu a pro pfijeti opatfeni
doporuc€enych vyrobcem.

6.4.7 Zaznamy o zarizenich
Pro kazdou polozku zafizeni jsou vedeny zaznamy.
Seznam laboratornich zafizeni je veden v inventarnim seznamu, v LPK - Priloha ¢. 6 Seznam zdravotnické
techniky a v SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho zafizeni.doc SOP-PAT-TECH-02 Karty
pfistroju a jednoznaéné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc

Zartizeni, ktera rozhodujicim zpasobem ovliviiuji provadéna vysetfeni, maji nasledujici dokumentaci:

o Evidentni kartu zafizeni, ktera obsahuje tyto udaje:

o Nazev pfistroje, identifikaci typu, nazev vyrobce, dodavatele, rok vyroby
Identifikaci — inventarni, vyrobni Cislo
Datum pfijmu a stav pfi pfijmu (nové, zapujcené,..), datum uvedeni do provozu
Soucasné umisténi (je-li to vhodné)
Zpusob vlastnictvi
Aktualni stav zafizeni
o Kontakt na servisni sluzby

Provozni denik

ValidaCni protokoly ( doklad o splnéni stanovenych kriterii pfijatelnosti)
e Program preventivni udrzby

e Ostatni zaznamy:
e manualy, ndvody k obsluze, navody vyrobce, pokud jsou k dispozici a odkaz na jejich
umisténi v SOP (je-li to nutné),
o vysledky a kopie kalibracnich listd a zaznamu, které byly pfedany vyrobcem nebo
nasledné pfi provadéné udrzbé ¢i konfirmaci zaznamu,
zadznam o udrzbé (v€etné odchylek od doporu¢eného harmonogramu)
plan preventivni udrzby,
zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu,
zadznamy o poSkozeni, poruchach a opravach.

Zaznamy, které potvrzuji funkénost zafizeni, obsahuji kopie zprav nebo certifikatld o kalibracich a (nebo)
oveérenich, véetné dat, Casu a vysledku, sefizeni, kritérii pfijatelnosti a datu pfisti povinné kalibrace a (nebo
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ovéfeni). Uchovavani zaznamd dle Skartaéniho Fadu R-05 Skartaéni rad.doc, INST-PAT-02 Seznam
zéznamu.doc

6.5 Kalibracezarizeni a metrologickanavaznost

6.5.1 Obecné

Veskera zafizeni v Laboratofi PAO jsou pravidelné kontrolovana a kalibrovana, aby byla zajisténa jejich
spravna ¢innost a tim zajistény spravné a presné vysledky diagnostickych vysetfeni.

6.5.2 Kalibrace zarizeni

Laborator PAO ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a prokazuje spravnou
funkci pfistroj0 SM-18 Metrologie v Nemocnici Breclav.doc , SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace
laboratorniho zafizeni.doc v€etné pouzivanych Cinidel.

K pfistrojiim je vytvofen program preventivni udrzby SOP-PAT-TECH-04 Udrzba a validace laboratorniho
zarizeni.doc, P-PAT-08 Plan BTK; validaci a kalibraci.doc
Vedouci laboratofe ma vytvofen seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potfebné udaje k pfistrojim SOP-PAT-
TECH-02 Karty pfistroju a jednoznaéné oznaceni laboratorniho zafizeni.doc
U stanovenych meéfidel je zajiSténa externi kalibrace (validace). V pfipadé méfidel stanovuje povéreny
pracovnik, tj. metrolog, s ohledem na legislativni pozadavky Ihuaty kalibraci vSech méfidel a zafizeni, ktera
podléhaji kalibracim. Lhaty kalibraci jsou dokumentovany v Planu kalibraci na OZT P-PAT-08 Plan BTK;
validaci a kalibraci.doc
Postupy pro kalibraci a ovéfovani méfidel jsou pfedevsSim uvedeny v SM-18 Metrologie v Nemocnici
Breclav.doc. Zajisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.
Laboratof ma dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zafizeni, ktery obsahuje:

e podminky pouzivani a pokyny vyrobce

e vyrobcem doloZzeny zaznam o metrologické navaznosti kalibratoru a navazané kalibraci polozky

zafizeni

e ovéfeni poZadované piesnosti méfeni a fungovani méficiho systému v uréenych intervalech

e zaznam o stavu kalibrace a rekalibrace

e zajiSténi spravné aktualizace predchozich kalibraénich faktora v pfipadech, kdy kalibrace poskytuje

soubor korekénich faktor(

e zabezpeceni vstupu do zafizeni, které by mohly znehodnotit vysledky.

Nebyl-li dodrzen termin nasledujici kalibrace nebo byla kalibrace mimo kontrolu, zafizeni se nepouziva.

6.5.3 Metrologicka navaznost vysledk( méfeni

Metrologicka navaznost SM-18 Metrologie v _Nemocnici Bfeclav.doc je kliCovym prvkem pro zajisténi
pfesnosti, spolehlivosti a srovnatelnosti méfeni v laboratornich podminkach. Zajidtuje, Ze vysledky méfeni v
laboratofi jsou porovnatelné s vysledky méfeni na mezinarodni nebo narodni urovni, pfipadné s referenénimi
hodnotami.

Vysledky vysetfeni v Laboratofi PAO jsou u kvalitativnich metod navazané na zkousky znamého materialu
nebo pfedchozich vzorkl a dostateéné prokazuji konzistentni identifikaci, pfipadné intensitu reakce.

6.6 Reagencie aspotiebni materialy

6.6.1 Obecné

Laboratof PAO ma k dispozici dokumentovany postup pro pfijem, skladovani, zkouSeni pfi pfevzeti do
provozu a pro fizeni zasob reagencii a spotfebniho materidlu SOP-PAT-10 Pfijem diagnostik a materialu ,
kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc
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6.6.2 Reagencie a spotrebni materialy —pfijem a skladovani

Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem urCenych a oznaCenych
prostorach nebo chladicich zafizenich, kde je monitorovana teplota dle SOP-PAT-10 Prfijem diagnostik a
materialu , kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

Usekovym pracovnikem je dodavka prevzata, zkontrolovany vSechny polozky, dodaci list opatfen datem
prevzeti, stavem dodavky, jmenovkou a podpisem piebirajiciho pracovnika.

6.6.3 Reagencie a spotrebni materialy- zkouseni pfi pfejimce

Pfed pouzitim nové reagencie Ci Sarze se provedou pfedepsané kontroly a propusténi do provozu, u
spotfebnich materialt jsou ovéreny jejich technické parametry. Je vyhodnocovana a sledovana i vykonnost
pred uvedenim do provozu. Tyto kroky jsou dokumentovany. SOP-PAT-10 Prfijem diagnostik a materialu ,
kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc

6.6.4 Reagencie a spotiebni materialy - fFizeni zasob

Reagencie a spotfebni materialy jsou pfi pfijmu zaznamenavany do pfiru¢niho skladu v NIS AMIS H*.
Inventarizace zasob probiha pribézné, vzdy pfi pfijeti nové dodavky a pravidelné 1/rok.
Oddélené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.

6.6.5 Reagencie a spotrebni materialy - navody k pouziti

Reagencie a spotfebni materialy se pouzivaji dle specifikaci vyrobce uvedenych v navodech a pfibalovych
letacich, které jsou signované k dispozici na pracovisti v aktualni verzi, zakladaji se a archivuji se dle
skartaéniho fadu. R-05 Skartaéni fad.doc, INST-PAT-02 Seznam zaznam(.doc

Pfed zavedenim do provozu v8echny reagencie a spotifebni material jsou schvaleny pro pouziti v procesu
verifikace a/nebo VKK.

6.6.6 Reagencie a spotiebni materialy - hlaseni nezadoucich pfihod

Nezadouci udalosti souvisejici s konkrétni reagencii ¢i materidlem jsou vzdy vySetfeny, hlaseny vyrobci
(dodavateli) a je-li to vyzadovano, také pFislusnym organtim. SM-10 Rizeni neshod, incident(i, nez&doucich
udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc

Je- li reagencie €i spotfebni material nevhodny nebo vyrobcem stazen z trhu, je oznacen a skladovan
oddélené nebo zlikvidovan.

6.6.7 Reagencie a spotfebni materialy — zaznamy

Pro kaZzdou reagencii a spotfebni material jsou vedeny zdznamy:
e oObjednavka
e dodaci list (identifikace reagencie €i materialu, nazev vyrobce — dodavatele, kéd série nebo Cislo
Sarze, kontaktni udaje dodavatele nebo vyrobce, datum dodani, stav pfi dodani)
zaznam do skladu NIS (pfijem, vydej)
navod a certifikaty
zaznamy z priibéznych kontrol kvality, které potvrzuji pretrvavajici vhodnost k pouziti
u pfipravovanych reagencii (barvy..) a roztoku (dezinfekce) obsahuji zaznamy také identifikaci osoby
(osob), které se podilely na pfipravé, datum pfipravy a expiraci
e Udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. stazeni z provozu
SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc

6.7 Dohody o sluzbach

6.7.1 Dohody s uzivateli laboratofi

Nemocnice Breclav ma postup pro uzavirani smluv se smluvnimi partnery. SM-14 Nakupovani v Nemocnici
Breclav.doc, INST-PRAV-09 Zaji$téni uverejiiovani smluv v Registru smiuv.doc, INST-PRAV-07 Vybérova
fizeni na dodavky.doc, SOP-PAT-15 Smluvni laboratore.doc,
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V pfipadé Zadosti lékafe o provedeni vySetfeni je takovou smlouvou Zadanka se vSemi potfebnymi
nalezitostmi nebo pozZadavek pacienta samoplatce.

Kdyz laboratof pfebira pozadavek (uzavira smlouvu) provéfuje a podpisem (parafa, login) stvrzuje, Ze jsou
splnény tyto podminky:

pozadavky jsou jasné specifikovany a pochopeny

na pozadované vySetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje.

personal laboratore je na provedeni pozadavku odborné zp(sobily.

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy.

Je-li zadany pozadavek podstoupen smluvni laboratofi nebo pfedan ke konzultaci, je zadatel informovan.

O pfezkoumani jsou vedeny zaznamy, které obsahuji pfipadné zmény ve smlouvé (na Zadance) a jakakoliv
souvisejici ujednani. Dojde-li ke zméné smlouvy po zahajeni vySetfovani, provede se pfezkoumani stejnym
zpusobem a o dodatcich jsou informovany vSechny zu¢astnéné strany.

V pfipadé zkraceného prfezkoumavani se nepofizuje zaznam o prezkoumani, ale pouze parafou povéfeného
pracovnika na zadance se vyjadfi souhlas s pozadavkem na zkousku (obvykle jde o pracovnika, ktery na
pFijmu pfevzal vzorek).

Pracovnik provadéjici zkouSku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného pfezkoumani jen v pfipadé, Ze
nebylo pozadavkim zakaznika — lékafe porozuméno. V tomto pfipadé pozada tento pracovnik svého
nadfizeného o dodate¢né pfezkoumani pozadavku zakaznika.

Z&kaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

Prezkoumavani ze strany vedeni laboratofe podléhaji jenom takové pozadavky zakaznik(l, které nejsou
bézné provadéné. V tomto pfipadé provede vedeni laboratofe analyzu pozadavku v zasadé v téchto tfech
krocich:

e Specifikuje konkrétni pozadavky zakaznika.

e UrCi pozadavky na zdroj.

¢ Rozhodne o moznostech laboratofe splnit pozadavky.

Pfezkoumavani podléhaji i ustni (telefonické) poZzadavky, které maji charakter upfesnéni. Vedouci laboratofe
nebo jim uréeny pracovnik vak i toto upfesnéni zaznamend, autorizuje a pfiloZi k pisemnému pozadavku.

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT
Laboratof PAO zadné POCT nepodporuje.

6.8 Externé poskytované produktya sluzby

6.8.1 Obecné

Produkty a nékteré sluzby, které nejsou provadény pfimo v ramci Laboratofe PAO, jsou externé zajiStovany
prostfednictvim spoluprace s dalSimi utvary organizace nebo jinymi subjekty.

Pokud se jedna o produkty a sluzby, které jsou zaélenény do vlastnich &innosti laboratofe anebo jsou
pouzivany k podpofe provozu laboratofe, jsou na né kladeny vysoké standardy kvality.

Pokud jsou tyto externi sluzby poskytovany pfimo Zzadateli o vySetfeni, tak vystup odpovida, tomu, jak byly
ziskany od externiho poskytovatele.

Postup pro vybér a pofizovani externé poskytovanych produkti a sluzeb

Vybér dodavatell a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich material(l provadi vedeni laboratofe (po
konzultaci s obchodnim oddélenim), vybér servisnich sluzeb provadi OZT a ONIT (SM-35 Pofizovani,
pouzivani a evidence zdravotnickych prostfedkl.doc SOP-PAT-09 Vybér a hodnoceni dodavateld.doc
Smlouvy na dodavatelské a servisni sluzby jsou uzavirdny mezi Nemocnici Bfeclav, p.o. a pfisluSnou
dodavatelskou organizaci.

Pokud objednavana sluzba nebo material ma néjaky vztah k navaznosti méfeni (napf. kalibrace, objednavka
etalonu apod.), je vybér dodavatele proveden metrologem.

Verze 21.0 Strana 25 (celkem 66) Platnost od. 9.1.2026
TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD. Schvalil: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.


https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=35000
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=35000
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=38751

Typ dokumentu:  Laboratorni pfiruéka | Strana 26
Nemocnice Bfeclav, Cislo dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 66)

pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 21.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 9.1. 2026

V pfipadé téchto fizenych poloZek zpracovatel objednavky odpovida za to, Ze dodavatel je uveden
v aktualnim Seznamu schvalenych dodavatell, ktery je pfilohou SOP-PAT-09 Vybér a hodnoceni
dodavateld.doc, INST-LPP-21 Databaze externich dodavatel( laboratornich sluzeb.doc

Kopie objednavek reagencii a spotifebniho materialu jsou ulozeny u vedeni laboratofe a na OZT objednavky
servisnich sluzeb.

Servisni vykazy jsou k dispozici v laboratofi a na OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka uroven produktl odpovidajici dokumentovanym pozadavkim a
dostupnost dokumentace o kvalité produktli (CE, certifikaty nebo jiné zaznamy o provéreni kvality produktu).
Dodana diagnostika jsou pfejimana a kontrolovana podle SOP-PAT-10 Prfijem diagnostik a materialu |,
kontrola kvality, uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc

VSechny Sarze a dodavky reagencii jsou evidovany v NIS.

Pfednost se dava dodavatelim material(, ktefi jsou k tomu autorizovani vyrobcem pfistroje

PFi vybéru dodavatele Ffizené polozky neni jednoznaéné davana prednost kratké dodaci lhaté pred ostatnimi
kritérii. Pro urcitou polozku miize byt zafazen do seznamu vice nez jeden alternativni dodavatel.

Dodavatele fizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim uréeny
pracovnik nejméné jedenkrat ro¢né pravidelnému provéfovani zplsobilosti z hlediska zku$enosti a kvality
dodavanych produktli a souvisejici dokumentace a téZ z hlediska feSeni reklamaci a stiznosti (Hodnoceni
dodavatell).

Zavéry z provéfeni dodavateld konzultuje vedouci v pfFipadé potfeby s metrologem event. dalSimi
zUcastnénymi stranami (OZT, ekonomicky Usek....) .

Vedeni laboratofe provadi tzv. mimofadné provéfovani v pfipadé, Ze jsou zavazné pochybnosti o kvalité
dodavanych produktd, napf. na zakladé neshod zjisténych pfi pfejimacich kontrolach. V tomto pfipadé
projedna vedeni laboratofe zménu dodavatele.

6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultanta
Laboratof ma vytvofeny postup pro vybér smiuvnich laboratofi a konzultant(, ktefi poskytuji stanoviska a
interpretaci (SOP-PAT-15 Smluvni laboratofe.doc)
Vybér se provadi na zakladé uréenych kritérii:

e renomé smluvni laboratofe

e jeji uastv EHK

e akreditace

o dostupnost
Vybér smluvnich laboratofi a konzultantll provadi vedouci laboratofe, ktery téZ zodpovida za provedeni
dohody s touto smluvni laboratofi (pokud je potfebna), za sledovani kvality jimi vykonané prace a kontrolu
odborné zpUsobilosti k provadéni pozadovanych vySetfeni.
Dohody jsou periodicky pfezkoumavany a hodnoceny, aby nedo$lo k rozporu s pozadavky normy. Dal8im
kritériem je posouzeni pfipadného stfetu zajma, vybéru postupl pro vySetfovani a ureni odpovédnosti za
interpretaci vysledkl vySetfovani. Zaznamy o pfezkoumani se uchovavaji.
Vedeni laboratofe vede a pravidelné aktualizuje seznam vSech smluvnich laboratofi, stejné tak i seznam
vySetieni, které tyto laboratofe provadéji. SOP-PAT-15 Smluvni laboratofe.doc, INST-LPP-21 Databaze
externich dodavatell laboratornich sluzeb.doc
Zakaznikovi - je poskytnut na vyzadani nazev smluvni laboratofe a jeji adresa, neni-li uvedena na
vysledkovém listé.

Vysetieni ve smluvni laboratofi

SOP-PAT-05 Konzultace, druhé ¢&teni, externi vySetfeni. Odesilani vysledku poStou.doc

Laboratof PAO informuje smluvni laboratof o svych poZadavcich na vySetfeni, které zahrnuji postupy
vySetieni, zpravy a poradenskou ¢innost. Laboratof PAO eviduje vSechny vzorky odeslané k vysetfeni v
externi laboratofi v€etné data odeslani vzorku.

Poskytovani vysledku vysetieni

SOP-PAT-05 Konzultace, druhé ¢teni, externi vySetfeni. Odesilani vysledku postou.doc

Vysledky vysSetfeni obsazené ve vysledkové zpravé ze smluvni laboratofe jsou vzdy pfedany zadateli, tak,
jak byly ziskany od externiho poskytovatele. Laboratof zaklada kopii vysledkové zpravy.

V pfipadé, Ze vysledkovou zpravu pfipravuje nase laboratof, jsou v ni zahrnuty vSechny podstatné &asti
vysledkl ze zpravy smiluvni laboratofe nebo konzultanta a ktera ¢ast vysledkd byla provedena ve smluvni
laboratofi.
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Spolupracuje-li zadavajici laboratof se specialisty ze smluvni laboratofe pfi kvalifikované interpretaci
vysledkU, neni tento proces omezovan komerénimi nebo finanénimi tlaky.

6.8.3 Pfezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Jsou definovana kritéria pro kvalifikaci, vybér a hodnoceni externich dodavateld SOP-PAT-09 Vybér a
hodnoceni dodavatelt.doc, SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky PrFijem BM.doc, SOP-PAT-03 Manual pro
odbér vzorku.doc

Laboratof PAO ma jasné definovan proces prebirani a odesilani vzorkl externim dodavatelim laboratornich
sluzeb.

Systém fizeni dodavek je zaloZzen na nepretrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a nakupovanych
produktll, vedeni zaznamu o vySetfeni, dodanych ¢inidlech, kontrolnich materidlech a dalSich nakupovanych
polozkach

SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc, SOP-PAT-10 Pfijem diagnostik a materialu , kontrola kvality,
uskladnéni, propusténi do provozu, vydej.doc , SOP-PAT-15 Smluvni laboratofe.doc

Kontrolu kvality dodavaného materialu provadi na pracovisti ten pracovnik, ktery specifikoval objednavku
nebo usekovy pracovnik. Kromé shody se specifikacemi dokumentovanymi v pozadavku kontroluje
neporusenost obalu, vzhled a expiracni dobu. O provedené kontrole fizenych polozek ucini zaznam do
dodaciho listu, ktery podepise.

Dodany produkt neni uveden do provozu, pokud neprosel kontrolou a propusténim.

Dodavka servisnich sluzeb podléha kontrole vedouciho OZT nebo technika. Souhlas se servisni sluzbou je
vyjadien podpisem na objednavce.

V ptipadé identifikace neshod ve vysledcich nebo procesech externé poskytovanych sluzeb laboratof pfijima
okamzité napravna opatieni, kdy kontaktuje externiho poskytovatele a provadi analyzu pfi€in a implementaci
napravnych opatfeni. Na zakladé vyhodnoceni minulych neshod a zji§téni moznych rizik laboratof pfijima
preventivni opatfeni, ktera minimalizuji riziko budouciho vyskytu problému s externimi sluzbami. Tato
opatfeni mohou zahrnovat zmény v procesech nebo vybéru poskytovatell sluzeb.

7 Pozadavkynaproces

7.1 Obecné

Laboratof PAO identifikuje potencialni rizika pfi péci o pacienta v procesech pfed laboratornim vySetfenim,
pfi vySetfeni a po vySetfeni. INST-PAT-03 Management rizik.doc, INST-PAT-02-Pr-01 GDPR.xIs

Tato rizika se pravidelné vyhodnocuji a snizuji v co nejvétsi mozné mire.

Zbylé riziko se tam, kde je to vhodné, sdéluje uzivatelim (zbytkové riziko je mira rizika nebo nebezpedi spojeného
s vySetfenim, které zbyva poté, co byla prirozena nebo inherentni rizika snizena kontrolami rizik a které z(stane po
vSech realizovanych navrzenych kontrolnich opatfenich )

Prilezitosti ke zlepSeni pé€e o pacienty jsou identifikovany a dokumentovany P-PAT-02 Cile IMS.doc, INST-
PAT-03 Management rizik.doc

7.2. Procesy pred laboratornim vySetfenim

7.2.1 Obecné

Laboratof PAO ma zvefejnén postup pro odbér vzorkii v SOP-PAT-03 Manual pro odbér vzorkl.doc, ,
SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Pfijem BM.doc, v Pfiloze €.3 LPK a Ize jej najit na webovych strankach
nemochnice.

7.2.2 Informace laboratofe pro pacienty a uzivatele

Laboratof PAO ma pfistupné vesSkeré informace pro pacienty a ostatni uzivatele na www.nembv.cz, kde je
umisténa Laboratorni prirucka kvality s potfebnymi informacemi véetné kontaktd, umisténi laboratore,
zajisténi odbérll, poskytovanych vySetfeni, souhlasu pacienta, provozni doby, doby odezvy, klinickych
rozhodovacich hodnot, pokyn( pro vyplnéni zadanky, pfipravu pacienta, odbéry a dopravu vzork, kritéria
pro pfijeti nebo odmitnuti vzorku, moznosti ovlivnéni vysledkU-interference, zasady ochrany osobnich udaju,
dostupnost konzultaci, vyfizovani stiznosti a dalSi.
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7.2.3 Pozadavky na provedenilaboratornich vySetreni

7.2.3.1 Obecné

Kazdy pozadavek (Z&ddanka) na laboratorni vySetfeni v listinné nebo elektronické formé pfijaty laboratofi je
povazovan za dohodu.
PozZadavek musi obsahovat dostateéné informace, aby byla zajisténa:

e jednoznalna identifikace pacienta k danému pozadavku a vzorku;

o totoznost a kontaktni Udaje Zzadatele;

¢ identifikace poZzadovaného vySetieni (pozadovanych vy$etfeni).

Je-li to nezbytné pro péci o pacienta, laboratof komunikuje s uzivateli nebo jejich z&stupci, aby objasnila
pozadavek uzivatele. Je zde i moznost pro poskytnuti informovaného klinického a odborného poradenstvi a
klinické interpretace.

Vzorek je do laboratofe dodavan soucasné s Zadankou o vySetfeni (minimalni obsah je stanoven
legislativou, vnitinimi predpisy a pozadavky kladenymi na obsah Zadanek vychazejici z normy CSN EN 1SO
15189). SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky PFijem BM.doc, SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a
externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc. Z&kladnim vzorem je formulai VZP 06 (www.vzp.cz).
Laboratof pfijima material doprovazeny zadankou, ktera minimalné obsahuje:

e jednoznaénou identifikaci pacienta (pfijmeni a jméno, rodné C¢islo). U provdanych Zen je nutno

upozornit na zménu pfijmeni (nasledné opravit v databazi NIS)
e datum narozeni, pohlavi pacienta a statni pfisluSnost v pfipadé, Ze tato nejsou jednozna¢né urcena
Cislem pojisténce - napf. u cizincu.

e koéd zdravotni pojistovny pojisténce

e diagnozu
identifikaci objednatele — ICP, ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a telefonni &islo
Iékafe zadajiciho vySetfeni (neni-li pacient samoplatce)
druh primarniho vzorku (u histologického materialu tkarfiovy puavod)
datum a event. Cas odbéru vzorku
pozadovana vySetfeni k dodanému materialu
klinicky relevantni informace o pacientovi pro Ucely lab. vySetfeni a interpretace vysledku (napf.
medikaci u vySetfeni, jejichz vysledky jsou ovlivnény lé&bou)

e datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS

o identifikaci odebirajiciho pracovnika.
Neni-li znama identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znaceni pacientl (a jejich biologického
materialu) s neznamou totoZnosti; Zajisténi sjednoceni r.€. pacientll s neznamou totoZnosti po zjisténi a
oveéreni jejich identifikace.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc
Je nutno oznadit Zadanku a material nasledovné:

e umuzl XY 01/odd.; r.¢. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pofF. Cislo

e uzen XX 01/odd.; r.€. = datum pfijeti ve tvaru rrmmdd/pof. Cislo

o stejné oznaCeni nesmazatelné napsat napf. na pfedlokti pacienta
V pfipadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na Zadance pracovnik na pfijmu komunikuje se zadavatelem
vySetieni a zjisti chybéjici informace, popfipadé pozada o vyplnéni nové Zadanky (pokud je k dispozici udaj
o odesilajicim oddéleni).

Pro vySetfeni v rozsahu akreditace zpracovava laboratof fixovanou nebo nativni tkan.

Identifikace na biologickém materialu musi byt jednoznaéna a nezaménitelna a musi byt shodna
s identifikaci na zadance (musi byt zpétné vSe dohledatelné k pacientovi).

Pokud je dodan materidl bez Zadanky, vzorek neni pfijat a je proveden zaznam do Seznamu odmitnutych
vzork(. Je-li na materialu uveden Zadatel, je Iékaf informovan o nutnosti dodat neprodlené zadanku.

V pfipadé necitelnych nebo chybéjicich Gdaju na biologickém materialu vzorek neni pfijat a je proveden
zaznam do Seznamu odmitnutych vzorkd. Zadatel je informovan.

7.2.3.2. Ustni pozadavky

Laboratof PAO ma zde v LPK zvefejnény postup pro vyfizovani pfipadnych Ustnich pozadavkd na
laboratorni vySetfeni, ktery zahrnuje také i to, Ze se ve stanovené dobé laboratofi poskytne dokumentované
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potvrzeni pozadavku na vySetfeni. SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Prijem BM.doc, SOP-PAT-03
Manual pro odbér vzorkl.doc

Tuto formu objednavani vySetfeni Ize pfipustit jen ve vyjimecnych a urgentnich situacich.

Zadavatel si mGze telefonicky doobjednat vySetfeni nékterych parametr, moznosti doobjednani vySetreni
zavisi na stabilité analytd a délce skladovani vzorku.

Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry, nikoli od pacientd.

Interni Zadatel nemocnice je povinen vzdy neprodlené zaslat novou a fadné vyplnénou Zzadanku
s doordinovanymi parametry, externi Zadatel do 3 pracovnich dn(.

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimivzorky

7.2.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzork( neprovadi.

Postup pro odbér vzorku je pro uzivatele popsan v LPK — pfiloha ¢. 3 Manual pro odbér vzork(l (zachazeni
se vzorky, podminky pro dopravu a dalsi).

Kazda odchylka od stanovenych postup(i odbéru je srozumitelné zaznamenana..

Pracovnici laboratofe pfezkoumavaji pozadavky na spravnost odbéru, na objem vzorku a odbéroveé
zkumavky, aby zajistili, ze vzorky jsou spravné odebirany.

Pfi pfijmu je posuzovano riziko a dopad pfijeti nebo odmitnuti vzorku na zdravi pacienta, zaznamenano a
sdéleno Zadateli.

7.2.4.2 Informace pro ¢innosti pred odbérem

Laboratof PAO ma ve zvefejnéné LPK a dalSich dokumentech SOP-PAT-03 Manual pro odbér vzorki.doc,
SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Pfijem BM.doc uvedeny velmi podrobné informace pro pacienty i
zdravotnicky personal k pfipravé na odbér, k odbéru, uchovani vzorku, transportu, ddvody k odmitnuti
vzorku, téz dobu odezvy vzorku a dalSi pro vSechna provadéna vysSetieni.

Kazdy vzorek musi obsahovat jednoznaénou identifikaci pacienta (RC, jméno, pfijmeni) a popis vzorku.

7.2.4.3 Souhlas pacienta

Laboratof neeviduje informovany souhlas pacienta.
Ten je, pokud je to potfeba, udélen pfi odbéru biol. materialu a je uloZen v karté pacienta na pfisluSném
oddéleni &i ambulanci Nemocnice Bfeclav,p.o..

7.2.4.4 Pokyny pro €innosti pfiodbéru
K zajisténi bezpe¢ného, prfesného a klinicky vhodného odbéru vzorkud a jejich uchovavani pred vysSetfenim,
laboratof ve zvefejnéné LPK (zejména pfiloha €.3 Manual pro odbér vzorku) popisuje postup pro odbér
vzork( a poskytuje jasné pokyny pro:
e oveéfeni totoznosti pacienta, kterému je odebiran primarni vzorek;
e ovéfeni, a pfipadné zaznamenani, ze pacient spinil pozadavky pfed vySetfenim [napf. podavani léki
(Cas posledniho uZiti, vysazeni Iéku), odbér vzorku v ureny €as nebo v ur€enych intervalech.];
e odbér primarnich vzork(l s popisem odbérovych nadob na primarni vzorky a vS8ech nezbytnych
pfisad, a je-li to relevantni, i pofadi odbéru vzork(;
e oznaCovani primarnich vzorkl zplsobem, ktery poskytne jednoznaénou vazbu na pacienta, kterému
jsou vzorky odebrany;
e zaznam o totoZnosti osoby, ktera odebrala primarni vzorek, datum odbéru, a je-li to relevantni, i
zaznam o ¢ase odbéru;
e pozadavky na oddéleni nebo rozdéleni primarniho vzorku v pfipadé potfeby;
o stabilizaci a nalezité podminky skladovani do doby, nez jsou odebrané vzorky doru¢eny do
laboratore;
e bezpecnou likvidaci materialt pouzitych pfi odbéru.

Pozadavky na oznaceni vzorkl jsou uvedeny v SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky PFijem BM.doc, SOP-
PAT-03 Manual pro odbér vzorku.doc. Totoznost osoby, ktera vzorek odebrala, datum odbéru ev i Cas je
zaznamenan v zadance, ktera je dodana soucasné se vzorkem nebo je vedena v elektronické podobé.
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7.2.5 Preprava vzorkl

Postupy pro pfepravu vzork(li a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér primarnich vzorka,
ktera je soucasti Laboratorni pfirucky kvality — Pfiloha &.3.

Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a zaznamy, které jsou pouzivané pfi zajiStovani kvalitniho
odbéru vzorku a jeho dodani do laboratofe v&etné baleni pro pfepravu, zajisténi integrity, dodrzeni teplotnich
a ¢asovych limitu .

Tato pfirucka je k dispozici osobam zajistujicim odbér i pfepravu vzorkda.
Dostupnost pFirucky je zajisténa:
e prostfednictvim webovych stranek (www.nembv.cz)
e aktualnim zasilanim pisemnych doplfik{ pfi zavedeni novych laboratornich postuptd nebo zmén

Vzorky jsou v ramci nemocnice pfenaseny v plastovych dezinfikovatelnych nadobach.

Podle druhu materialu je vzorek pfed doru€enim do laboratofe skladovan pfi pokojové teploté nebo v
chladniéce.

Material dodavany svozem je pfepravovan rovnéz v uzaviratelném dezinfikovatelném a chlazeném boxu a
je kontinualn& monitorovana teplota pfi prevozu. Ridigi jsou o podminkach pfevozu materialu poudeni a je
veden pisemny zaznam o jejich pouéeni. V pfipadé naruseni integrity vzorku je pfepravce informovan o
zdravotnim riziku a jsou pfijata opatfeni ke snizeni rizika a jeho pfipadnému opakovani.

Spravné ulozena a fixovana tkan je z hlediska €asu pro zakladni histologické vySetfeni kvalitativné
nemeénna, skladuje se pfi pokojové teploté.

Odebrany nativni biopticky material pro statimové vysSetfeni je potfeba dopravit do laboratofe ihned po
odbéru.

Odebrany nefixovany tekuty cytologicky material je vhodné transportovat do laboratofe co nejdfive po
odbéru. Pred transportem se uchovava v chladu.

Odebrana krev na imunofenotypizaci se skladuje pfi pokojové teploté a transportuje do laboratofe v den
odbéru

Vedeni laboratofe pravidelné vyhodnocuje a zaznamenava spinéni pozadavku pro transport vzorkd.

7.2.6 Prijemvzorki

7.2.6.1 Postup pfijmu vzorki

Laboratof PAO ma postup SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Pfijem BM.doc pro pfijem vzork(, ktery
zahrnuje:
e jednoznacnou pfifaditelnost vzorkd jejich ozna¢enim a informacemi v pozadavku k jednoznacné
identifikovanému pacientovi
e pfi pfijmu jsou v8echny Z2Zadanky kompetentni povéfenou osobou zaneseny do LIS, ktery
automaticky pfifadi jedinecné Cislo zadance i materialu, uda c¢as pfijmu a jméno pfijimajiciho
pracovnika

kritéria pro pfijeti a odmitnuti vzorkd

zaznamenani data a €asu pfijeti vzorku

zaznamenani totoZznosti osoby, ktera vzorek pfijala

zhodnoceni pfijatych vzork(l opravnénymi pracovniky, aby se zajistilo, ze splfiuji relevantni kritéria

pfijeti pro poZzadované (poZadovanad) laboratorni vySetfeni;

e pokyny pro vzorky specificky oznagené jako urgentni P-04 Traumatologicky plén.doc, P-06 Plan
krizové pfipravenosti.doc, zahrnujici podrobnosti o specidlnim oznafovani, pfepravé, pfipadné
metodé rychlého zpracovani, dobé odezvy a zvlastnich kritériich pro sdélovani vysledku, ktera je
tfeba dodrzovat;

e ZzajiSténi, ze vSechny &asti vzorku musi byt jednoznacné pfifaditelné k piivodnimu vzorku.

Béhem prezkoumani stavu dodaného vzorku pfi pfijmu je bran zfetel na spravneé oznaceni na Stitku (jmeno,
pfijmeni, RC, event. datum narozeni) vzorku, objem vzorku a jeho fyzikalni stav, mnoZstvi, neporuSenost
obalu vzorku, dale na poZadavky na vySetfeni (Zadanka) a nezbytné udaje na Zadance.
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V pfipadé, Ze néktery z méné zavaznych atributl neni splnén (vzorek nemusi byt vySetfen) je tato okolnost
zapsana do vysledkové zpravy (napf. v pfipadé malého mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé poznamka

,malo mat.“, v pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,chybny odbér” atd.).

Pristup do LIS / NIS je umoznén na zakladé pfistupovych hesel.
PFijimajici pracovnik signuje papirovou Zadanku.

V laboratofi je material v co nejrychlejSim Case pfipraven ke zpracovani a nasledné zpracovan.

7.2.6.2. Vyjimky p¥i prijimani vzorka
Je-li zjisténa nespravna identifikace pacienta nebo vzorku nebo prekroCena teplota pfi skladovani nebo
manipulaci se vzorky nebo nestabilita vzorku (napf. zpozdéni pfi pfepravé) nebonevhodna odbérova

nadobka €i nedostatecny objem vzorku &i jina nestandartni situace,
je proveden zaznam do Knihy neshod a telefonicky uvédoméno pfislusné oddéleni &i Iékaf.

Jedna-li se o klinicky vyznamny nebo nenahraditelny vzorek, je zpracovan dle pfislusSnych SOP SOP-PAT-
02 Manipulace se vzorky PFijem BM.doc, ale po zvazeni rizik je v komentafi zavéreéné zpravy proveden
zaznam o podstaté problému a pfFipadné doporucena opatrnost pfi interpretaci vysledk(, které mohou byt
ovlivnény. Vzdy je telefonicky uvédomeéno odesilajici oddéleni

Postup pro feseni urgentnich vzorkii

Akutni vySetfeni maji pfednost pfed vySetfovanim ostatnich materiald.

Na zadankach musi byt zfetelné oznaceni STATIM a musi splfiovat vSechny pozadavky na udaje
v zadankach.

Vysledky statimovych vySetfeni jsou hlaSeny telefonicky a poté zapsany do LIS.

Perooperacni biopsie je dostupna béhem provozni doby laboratofe a pfi planovanych zakrocich je vhodné
laboratof telefonicky den pfedem upozornit. Vysledek je vydavan prevazné do 30 min.

Likvor je v laboratofi Patologicko-anatomického oddéleni zpracovavan béhem provozni doby laboratofe,
mimo ni je zpracovavan na Oddéleni laboratorni biochemie Nemocnice Bfeclav p.o.

Doba odezvy je sledovana a pravidelné vyhodnocovana MK.

Je-li vzorek urgentni , tedy z vitalni indikace nebo rozhodnuti Iékafe z jiného dlivodu, je laboratof o tomto
vzorku informovana a vzorek je neprodlené (je-li splnéna preanalyticka faze) analyzovan a vysledky
propustény.

7.2.7 Zachazeni, priprava a skladovani pred vySetienim

7.2.7.1 Ochrana vzorku

Bé&hem doby pfed vySetfenim jsou vzorky v Laboratofi PAO uchovavany dle pozadavkl na uskladnéni:
e v ur€enych laboratornich prostorach, kde je teplota monitorovana a udrzovana na hodnotach +15°C
az +25°C
e v monitorovanych chladicich zafizenich pfi teploté +2°C az +8 °C.

Po analyze je material skladovan pfi pfedepsané teploté dle analytd po dobu uréenou dle specifikace
v SOP.

7.2.7.2 Kritéria pro dodate¢né pozadavky na vysetreni

Laboratorni postupy laboratofe (SOP, LPK) obsahuji ¢asové rozpéti, ve kterém je mozno pozZadovat
dodatecna laboratorni vySetfeni téhoz vzorku, ktera jsou dana stabilitou analytu.

Dodate¢na vySetfeni Ize doordinovat po pfedchozi telefonické domluvé podle mnozZstvi a stability vzorku,
ktery nebyl kompletné zpracovan nebo z parafinovych blo€kd vzorku (parafinové blo€ky uchovava laboratof
minimalné 10 let od analyzy). Nasledné je dodana zadanka pro toto vysSetreni.
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7.2.7.3 Stabilita vzorku

S ohledem na stabilitu analytu v primarnim vzorku je stanovena, sledovana a kontrolovana doba mezi
odbé&rem vzorku a provedenim vysetfeni.

Stabilita vzorkl je uvedena v Manualu pro odbér primarnich vzorkd (pfiloha ¢.3 LPK)

V pfipadé, Ze nebyl vySetfovany vzorek zcela zpracovan, je v laboratofi po vySetfeni skladovan takto:
biopticky BM — 1 mésic pfi pokojové teploté (rezerva)

cytologicky material — 24 hod pfi teploté +2°C az +8 °C

krev na imunofenotypizaci — 24 hod pfi pokojové teploté

likvor — je transportovan na Oddéleni biochemie Nemocnice Breclav, p.o.

7.3 Procesylaboratornichvysetreni

7.3.1 Obecné

Vedeni laboratofe zavadi do provozu pouze takové metody, které byly validovany, maji jednoznacnou
specifikaci a sou¢asné odpovidaji momentalnim i pfedpokladanym potfebam zakaznikd. Pravidelné hodnoti
metody z hlediska klinické potfeby a pfesnosti. Specifikace vykonnosti je nastavena.

Tyto postupy provadi povéfeni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle rozpisu, ktery je
archivovan. Postupy jsou pracovniky dodrzovany a je dohledatelna osoba odpovidajici za pfislusny postup.
VSechny dokumentované postupy (INST, SOP a dalSi) jsou aktualizovany a jsou dostupné vSem
pracovnikiim, ktefi jim porozuméli a prokazatelné se s nimi seznamili.

V ramci principu nepretrzitého vzdélavani pracovnikl laboratofe jsou sledovany na kongresech novinky v
daném oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zavedenych renomovanych ¢asopisech, v
mezinarodnich ¢i narodnich smérnicich. Dle potfeby klinikl jsou zavadény do praxe.

Laboratof PAO POCT nepodporuje.

7.3.2 Verifikace metod laboratornich vySetieni

Zavadéni, verifikaci a validaci metod Fidi vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik a postupuje
pfitom , SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produkti.doc, SOP-PAT-12 Validace a verifikace metod.doc
Validované postupy (pfevazné vyrobcem) jsou implementovany do systému prace laboratofe po verifikaci a
nasledném schvaleni &i neschvaleni pro dalSi pouZiti.

V laboratofi jsou k dispozici aktuélni informace od vyrobce potvrzujici vykonnostni charakteristiky daného
postupu (pfibalové letaky, certifikaty...).

Aby byl rozsah verifikace dostatecny, provadime nezavislé verifikace jednotlivych metod dle doporuceni
odbornych spole¢nosti.

Vysledky jsou povéfenymi pracovniky vyhodnoceny a kompletné, vietné zavéru o dosazeni
vykonnostnich specifikacich, jsou archivovany. INST-PAT-02 Seznam zaznami.doc, R-05 Skartadni
fad.doc

Neni-li dosazeno pozadovanych parametru, jsou zapsana opatfeni, ktera byla pfijata.

Je-li metoda revidovana vydavajicim organem, laboratof zopakuje verifikaci v nezbytném rozsahu.

Pro vSechny pouzivané metody jsou popsany podrobné standardni postupy (SOP-PAT).

7.3.3 Validace metod laboratornich vysSetreni

Validace postupu v laboratofi se provadi pouze v pfipadé nestandardnich metod, metod navrZzenych &i
vyvinutych laboratofi, upravenych metod nebo u postuput pouzitych mimo ramec jejich zamysleného pouziti.
Validace je tak rozsahla, jak je to nezbytné, musi potvrdit prostfednictvim poskytnuti objektivniho dikazu ve
formé vykonnostnich charakteristik, ze specifické pozadavky na zamyslené pouziti laboratorniho vysetfeni
byly spinény. SOP-PAT-12 Validace a verifikace metod.doc

Laboratof PAO musi zajistit, Ze rozsah validace metod laboratornich vySetfeni je dostateCny k zajisténi
platnosti vysledku relevantnich pro klinické rozhodovani.

Pracovnici s pfislusnym opravnénim a kompetenci pfezkoumaji vysledky validace a zaznamenaji, zda
vysledky splfuji stanovené pozadavky.
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Jestlize jsou navrZzeny zmény validované metody laboratorniho vySetfeni, musi se pfezkoumat jejich klinicky
dopad a rozhodnout, zda bude zmé&néna metoda zavedena.
Jsou uchovavany nasledujici zaznamy o validaci:
e pouzity postup validace;
specifické pozadavky pro zamyS$lené pouziti;
stanoveni vykonnostnich specifikaci metody;
ziskané vysledky;
prohlaSeni o platnosti metody podrobné popisujici jeji vhodnost pro zamyslené pouziti.

7.3.4 Vyhodnoceni nejistoty méreni
Ve vySetfenich z oblasti patologické anatomie nejsou vyuzivany méfici postupy, a proto nejistoty méfeni
laboratof PAT nestanovuje.

7.3.5 Biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze
Pro vySetfeni z oblasti patologické anatomie nejsou definovany biologické referencni intervaly.

7.3.6 Dokumentace postupu laboratornich vysetieni

V8echny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou napsany srozumitelng, jsou Fizeny,
podléhaji pfesné a jednoznaéné identifikaci INST-PAT-02 Seznam zaznamu.doc a vSichni zaméstnanci
laboratofe jsou s nimi prokazatelné seznameni.

Je-li to vhodné, obsahuji dokumentované postupy nasledujici polozky:

ucel laboratorniho vysetfeni

princip a postup

vykonnostni charakteristiky

druh vzorku

pfipravu pacienta

druh odbérovych pfisad a odbérové nadobky

pozadované zafizeni a reagencie

opatfeni pro bezpeénost a podminky prostiedi

kalibraéni postupy ( metrologicka navaznost)

dilCi kroky postupu

postupy pro fizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP

interference

vypocet vysledkd nebo odkaz na souvisejici SOP a pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledki,
kdyZ vysledek neni uvniti méficiho rozsahu

biologické referenéni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty, varovné/kritické hodnoty
laboratorni klinickou interpretaci

mozné zdroje variability

odkazy/ informace z navodu k pouziti vyrobku, obsahujici dostate€né mnozstvi informaci (mohou byt
do postupll za¢lenény formou odkazu).

JestliZze laboratof provede takové zmény v existujicim postupu, které by mohly vést ke zménam vysledku &i
interpretace, po validaci a uvedeni do provozu jsou se zmé&nami seznameni uZivatelé sluZzeb.

Jakkoli zkraceny obsah dokumentu je vZzdy shodny s danym postupem.

Pokud jsou pracovni navody, vyvojové diagramy nebo jiné dokumenty shrnujici klicové informace pro
pouZiti, jako rychly odkaz na pracovnim stole, jsou vZdy fizené a vzZdy je k dispozici uplny postup k
nahlédnuti a zestruénélé informace jsou aktualizovany soucasné s aktualizaci uplného postupu.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledku laboratornich vysetieni

7.3.7.1 Obecné

Laboratof PAO ma vypracované postupy pro monitorovani a zabezpeceni platnosti vysledki. SOP-PAT-12
Validace a verifikace metod.doc SOP-PAT-13 Systém kontroly kvality v klinické laboratofi.doc

Vedeni laboratofe sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanisma, vyhodnocuje je a ¢ini vhodna opatfeni
pro neustalé zlepSovani tohoto systému.
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7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)

Zakladem systému kvality je pravidelna analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrolnich vzork(i a ucast v
mezilaboratornim porovnani.

Cetnost se Fidi doporudenim odbornych spole¢nosti. SOP-PAT-13 Systém kontroly kvality v _klinické
laboratofi.doc

Laboratof PAO ma vypracovan postup IKK pro prabézné sledovani platnosti vysledkd laboratornich
vySetfeni podle stanovenych kritérii, ktery ovéfuje dosazeni zamysSlené kvality a zajistuje validitu potfebnou
pro klinické rozhodovani.

Vzhledem k tomu, Ze IKK ma u metod vysetfeni umoznit detekci variability mezi jednotlivymi Sarzemi
reagencii, laboratorni postup se vyhyba zméné materialu IKK ve stejny den nebo ve stejné sérii, kdy se
méni Sarze reagencie.

PFi vybéru materialu pro IKK se zvazuji tyto faktory:

stabilitu s ohledem na vlastnosti, které jsou pfedmétem zajmu;

co nejvétsi podobnost matrice s matrici vzork( pacientu;

IKK material, ktery reaguje na metodu vysetfeni zplisobem, co nejbliz§im vzorkim pacientq;

material IKK, ktery ma koncentraci na urovni klinickych rozhodovacich mezi nebo blizko nich, a
pokud mozno pokryva rozsah méfeni metody vySetieni.

Jestlize neni k dispozici vhodny material IKK, laboratof zvazuje pouziti jinych metod IKK, napf. opakované
testovani uchovavanych vzorkl pacienta.

IKK se provadi v laboratofi dle doporuceni odborné spolecnosti (v oblasti patologické anatomie - kontrola
fezani, barveni a kontrola spravnosti diagnézy) s Cetnosti vychazejici ze stability a robustnosti metody
laboratorniho vysSetieni a z rizika poSkozeni pacienta chybnym vysledkem. Vysledna data se zaznamenavaji
tak, aby umoznovala zjistovani trendd a odchylek.

Udaje IKK jsou v pravidelnych intervalech prezkouméavany podle stanovenych kritérii pfijatelnosti a v
¢asovém ramci.

Jestlize definovana kritéria pfijatelnosti IKK nejsou spinéna a ukazuji, Zze vysledky pravdépodobné obsahuji
klinicky vyznamné chyby, jsou vysledky odmitnuty a pfisluSné vzorky pacientl se po odstranéni chyb znovu
vysSetfi a posoudi. Jsou provéfeny i vysledky vzorkl pacientd, které byly vySetfeny po poslednim UspéSném
provedeni IKK. Pfi nevyhovuijicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatfeni.

Postup pro provedeni kontrolnich vySetfeni je sougasti SOP k pfislusnym metodam a viz 7.3.1 , INST-PAT-
03 Management rizik.doc

Vysledky IKK jsou pravidelné vyhodnocovany dle SOP a zaznamenavany. Archivovany jsou dle
archiva¢niho fadu INST-PAT-02 Seznam zéznamu.doc

7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Vedeni Laboratofe PAO sleduje vykonnost svych metod laboratornich vySetfeni a interpretaci vysledkl také
UCasti v mezilaboratornich porovnavacich zkouSkach, které zajiStuje firma SEKK s r.o., pfipadné jiné
organizace.
Laboratof ma stanoven postup pro pfihlaSovani, u€ast a provadéni EHK pro pouZivané vySetfovaci metody,
pokud jsou takové programy k dispozici.
Vedouci laboratofe planuje rozsah a €etnost zkousek EHK na akreditaéni obdobi, tj. minimélné na 3 roky pfi
prvni akreditaci, nasledné vzdy na 5 let. P-PAT-05 Plan EHK.doc
Jednou ro¢éné pfi smluvnim objednani mezilaboratorniho porovnani aktualizuje plan dle aktualnich
doporuceni odbornych spole¢nosti nebo nabidky SEKK.
Pfed odeslanim vysledka EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou problematiku s dalSimi u¢astniky a
neodesilaji vzorky EHK ke konfirmacnimu vysSetfeni.
Vzorky EHK zpracovavaji pracovnici laboratofe v rutinnim provozu sou€asné se vzorky pacientu, ktefi bézné
provadéji postupy pred laboratornim vySetfenim, vlastni vySetfeni a postupy po vysetreni.
Zvolené programy EHK umoznuiji:

e kontrolu procesu pred laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a procesl po vySetieni;

e poskytuji vzorky, které se blizi vzorkim pacientt pro klinicky relevantni situace;

e splnuji pozadavky ISO/IEC 17043.
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Jestlize neni program EHK k dispozici nebo neni povazovan za vhodny, laboratof pouzije alternativni
metodiky pro monitorovani vykonnosti metody laboratorniho vySetfeni a zd({vodni zvolenou alternativu a
provede zaznam o efektivnosti.

Mezi pfijatelné alternativy patfi:

e UcCast na vyméné vzorkd s jinymi laboratofemi, ktera je vyuZivana v pfipade histologickych a
cytologickych vysetrent;

e mezilaboratorni porovnani vysledkud vySetfeni identickych materialll IKK, které vyhodnocuije vysledky
IKK jednotlivych laboratofi oproti souhrnnym vysledkim ucéastnikl pouzivajicich stejny material pro
IKK;

e analyza referenénich materiall, povazovanych za komutabilni se vzorky pacientd;
analyza vzorkud pacientud z klinickych korelaénich studii;
analyza materiald z bunéénych a tkafovych ulozist.

Mezilaboratorni porovnani histologickych a cytologickych vySetfeni probiha zaslanim dfive analyzovanych
vzorkUl (tedy jiz hotovych preparat() jako neznamych vzork(l na smluvni pracovisté.
Vedouci oddéleni také &tvrtletné vyhodnocuje shodu prvniho a druhého &teni.

Kazdy vysledek ucasti v EHK je vedenim laboratofe pfezkouman a zavér je zapsan do formulare, ktery je
zakladan do slozky s vysledky pfislusného cyklu EHK. O vysledcich a zavérech v EHK jsou vzdy
prokazatelné (proti podpisu) informovani pracovnici laboratore.

Pokud vysledek nékterého parametru nesplni pozZadovanou spravnost, je klasifikovan jako neshoda.
Vedoucim laboratofe jsou provéfovany uzlové body metody, resp. nedostatky v pracovnim postupu a
hledana pficina vzniklé chyby. V pfipadé neshody jsou po zjisténi pfi€iny provadéna napravna a preventivni
opatreni, jejichz efektivita je dale sledovana. V pfipadé, Ze neshoda ma klinicky vyznamny dopad , laboratof
prezkouma vysledky pacientt, které mohly byt ovlivnény a bude-li to potfebné upozorni uzivatele.
Dokumentace k EHK je vedena u odborného pracovnik.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledku laboratornich vySetieni

Jestlize jsou pro laboratorni vySetfeni pouzity rizné metody, nebo vybaveni, nebo oboji a/nebo je vySetfeni
provadéno na ruznych mistech, je stanoven postup IKK viz 7.3.1, porovnatelnost, SOP, EHK pro
porovnavani vysledkd vzork( pacientd v klinicky vyznamnych intervalech.

Laboratof PAO zaznamenava vysledky provedeného porovnani a jejich pfijatelnost a pravidelné
pfezkoumava srovnatelnost vysledku

Jsou-li zjistény rozdily, je hodnocen dopad téchto rozdild na biologické referencni intervaly a klinické
rozhodovaci meze a je pfijato opatfeni.

Uzivatelé jsou informovani o v8ech klinicky vyznamnych rozdilech ve srovnatelnosti vysledka.

7.4 Procesy po laboratornim vySetieni
7.4.1 Uvadéni vysledku

7.4.1.1 Obecné

Vysledky laboratorniho vySetfeni jsou uvadény pfesné, jasné, jednoznaéné a v souladu se vSemi
specifickymi pokyny uvedenymi v postupu laboratorniho vysetfeni.

Laboratof PAO ma postup v LPK pro upozornéni uzivatell v pfipadé zpozdéni vysledkl vySetfeni, a to na
zakladé dopadu zpozdéni na pacienta.

Veskeré informace souvisejici s vydanymi zpravami se uchovavaji v souladu s pozadavky systému
managementu.

Automaticky vybér vysledkt se v laboratofi neprovadi.

7.4.1.2 Prezkoumani a uvolnéni vysledki
SOP-PAT-01 VySetreni, vykony a vyucétovani pro pojiStovnu.doc
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Povéreni laboratorni pracovnici laboratore PAO pfezkoumavaji vysledky laboratornich vySetfeni pfed jejich
uvolnénim, hodnoti je s pomoci dostupnych klinickych informaci a vysledkd pfedchozich laboratornich
vySetieni.

Vysledky v NIS, LIS a primarni dokumentace jsou archivovany dle INST-PAT-02 Seznam zaznamu.doc.

Vysledkova zprava obsahuje vSechny dostupné informace nezbytné pro interpretaci vysledku.

Laboratof PAO ma zaveden postup pro upozornéni uzivatel v pfipadé zpozdéni vysledku vySetfeni, a to na
zakladé dopadu zpozdéni na pacienta.

Veskeré informace souvisejici s vydanymi zpravami jsou uchovavany v souladu s pozadavky systému mana-
gementu.

Laboratof PAO vydava vysledky tak, aby byla zaruena jejich pfesnost, spravnost, srozumitelnost,
nerozpornost a objektivita v souladu se vSemi navody uvadénymi ve zkuSebnich postupech a smérnicich
(EISODX).

Vysledky vySetieni jsou po provedeni zapsany do zadanky v LIS a po verifikaci podpisem osoby povéfené
uvoliovanim vysledkd zpfistupnény Zzadateli (oddéleni).

Pro interni zakazniky (oddéleni nemocnice) je vysledkova zprava dostupna elektronicky v NIS.

V8em zakaznik(m je vysledkova zprava zasilana v tis§téné podobé. Vysledkova zprava zahrnujici ¢innosti
v rozsahu akreditace vydava laboratof vzdy s odkazem na akreditaci.

SOP-PAT-05 Konzultace, druhé &teni, externi vySetfeni. Odesilani vysledku postou.doc

Na patologicko-anatomickém oddéleni se obvykle vysledky pacientim nesdéluji. Je stanoven zpusob pro
pfipadné predani vysledku pacientovi SOP-PAT-02 A Vydavani vysledku pacientum.doc Pacientovi je
mozno vydat na zakladé jeho zadosti pouze jeho vysledky. Vzdy je ovéfena totoznost (OP, RP, pas -ne karty
pojisténce). O vydani vysledku je proveden pisemny zéznam s udanim jména, RC, data a podpisem
vyzvedavajiciho.

7.4.1.3 Sdélovani kritickych vysledkd

Pro cytologicka a histologicka vySetfeni laboratofe patologie nejsou stanoveny zadné kritické rozhodovaci
meze.

7.4.1.4 Zvlastni aspekty vysledki

Po dohodé s uzivatelem se smi vysledky uvadét zjednoduSenym zpusobem. Laboratof PAO takové
vysledky nevydava.

JestliZze jsou vysledky pfedavany formou pfedbéZné zpravy, je uZivateli vzdy zaslana zavére&na zprava.

O vSech vysledcich, které jsou poskytovany ustné, laboratof PAO vede zaznamy, v&etné podrobnosti o
ovéfeni spravnosti komunikace. U takto sdélenych vysledkd vzdy nasleduje zaslani zpravy.

Externim lékafim jsou telefonicky sdélovany vysledky na zakladé ovéfeni pfidéleného PIN INST-LPP-09
Poskytovani informaci o vysledcich vySetfeni externim lékarum.doc

V pripadé vysledku laboratornich vysSetfeni, kieré maiji pro pacienta zavazné duasledky, maze byt nutné
zvlastni poradenstvi. Vedeni laboratofe PAO zajisti pfes klinického garanta laboratore , aby takové vysledky
nebyly pacientovi sdéleny bez moznosti adekvatniho poradenstvi.

Vysledky laboratornich vySetfeni, které byly anonymizovany, smi byt pouzity napfiklad pro epidemiologicke,
demografické nebo jiné statistické analyzy za pfedpokladu, Ze jsou sniZzena veSkera rizika pro soukromi
pacienta a divérnost informaci o pacientovi, a to v souladu s pravnimi, nebo regulaénimi pozadavky nebo
obojim.

7.4.1.5 Automatizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledku

Automaticky vybér vysledkl se v laboratofi PAO neprovadi.
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7.4.1.6 Pozadavky na zpravy
SOP-PAT-04 Vydavani vysledkl pacientiim.doc

Kazda zprava laboratofe PAO obsahuje:

e jedineCnou identifikaci pacienta, datum odbé&ru primarniho vzorku a datum vydani zpravy (na
vysledkové zpravé oznaceno jako ,TISK®) na kazdé strané zpravy;

e identifikaci laboratorfe, ktera vydala zpravu;

e jméno nebo jiny jedinecny identifikator uzivatele;

e druh primarniho vzorku a veskeré specifické informace nezbytné k popisu vzorku (napf. zdroj,
lokalizace vzorku, makroskopicky popis);

e jasnou a jednoznacnou identifikaci provedenych laboratornich vySetfent;

e identifikaci pouzité metody laboratorniho vySetfeni, je-li to relevantni, a principu méfeni, pokud je to
mozné a nezbytné;

o vysledky laboratorniho vysSetfeni s pfipadnymi jednotkami méfeni uvadénymi v jednotkach Si, v
jednotkach navaznych na jednotky Sl nebo v jinych pouzitelnych jednotkach;

e biologické referencni intervaly, klinické rozhodovaci meze, pravdépodobnostni poméry nebo
diagramy/nomogramy podporujici klinické rozhodovaci meze podle potfeby (Seznamy biologickych
referenénich interval(l laboratore PAO jsou dostupné uZivatelim laboratofe také v LPK — Pfiloha
¢.1);

e oznaceni laboratornich vySetfeni provedenych jako soucast vyzkumného nebo vyvojového
programu, pro ktera nejsou dostupné zadné konkrétni poZzadavky na vykonnost méreni;

¢ identifikace osoby (osob), ktera provedla pfezkoumani vysledk( a schvalila uvolnéni zpravy (na
vysledkové zpravé oznaceno jako ,Vysledek uvolnil®);

e identifikace vSech vysledku, které je tfeba povazovat za pfedbézné;

e jednoznacénou identifikaci, Zze vSechny jeji ¢asti jsou soulasti celkové zpravy a jasnou identifikaci
konce (Cislo strany k celkovému poc¢tu stran). Konec vysledkového protokolu je dan podpisem osoby
uvolfujici vysledek.

7.4.1.7 Dopliujici informace ke zpravam

Ve zprave laboratofe PAO je uveden:

e Cas odbéru primarniho vzorku;

e Cas uvolnéni zpravy;

o identifikace v3ech laboratornich vySetfeni nebo jejich €asti provedenych smluvni laboratofi, v&etné
informaci poskytnutych konzultanty, v nezménéné podobé, jakoZ i nazev laboratofe, ktera vySetfeni
provedla;

e pfipadna interpretace vysledkl a komentafe tykajici se: kvality a vhodnosti vzorku, které mohou
ohrozit klinickou hodnotu vysledkl laboratorniho vySetfeni; nesrovnalosti, pokud jsou laboratorni
vySetfeni provadéna rlznymi postupy nebo na riznych mistech; trendd vysledkd nebo vyznamné
zmény v Case.

7.4.1.8 Zmény hlasenych vysledki

Postupy pro vydavani pozménénych nebo revidovanych vysledka laboratofe PAO zajistuji, ze je divod
zmény zaznamenam a je uveden v revidované zpravé, je-li to relevantni.

Revidované vysledky jsou predany pouze ve formé dodate¢ného dokumentu nebo pfenosu dat a jsou jasné
oznaceny jako revidované a je uvedeno datum a totoznost pacienta z puvodni zpravy.

Uzivatel je na revizi upozornén.

Jestlize je potfebné vydat celou novou zpravu, je tato jednoznaéné identifikovatelna a obsahuje odkaz a
vazbu na plvodni zpravu, kterou nahrazuje.

Jestlize neni systém sdélovani vysledk schopen zaclenit revize, uchovava se o nich zaznam.

Vysledkova zprava mlze byt doplnéna o doplfiujici informace ve vysledkové ¢€asti formou Dodatku, u
kterého je evidovano datum, ¢as a kdo Dodatek uvolnil. O doplnéni vysledkové zpravy je Zadatel informovan
(obvykle telefonicky). Doplnéna vysledkova zprava je pfedana Zadateli a archivovana spole¢né s puvodni
vysledkovou zpravou.
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7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vysetreni

Laboratof PAO ma stanovenou dobu, po kterou jsou vzorky uchovavany po laboratornim vysetfeni, a
podminky, za kterych jsou vzorky skladovany. SOP-PAT-02 Manipulace se vzorky Pfijem BM.doc

Po vysetfeni je zajisténo:

zachovani identifikace pacienta a zdroje vzorku,

je znama vhodnost vzorku pro dalSi laboratorni vySetfeni,

vzorek je uchovavan zpusobem, ktery optimalné zachovava vhodnost pro dalsi vysetreni,

vzorek je dohledatelny a ziskatelny

vzorek je odpovidajicim zplisobem likvidovan.

V SOP a LPK je podrobné popsan postup pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pfistup, skladovani,

je stanovena doba a teplota uchovani. Uskladnéni parafinovych blo¢kl a preparatli se fidi doporucenim
odborné spoleénosti SCP CLS JEP.

Je popsan bezpeény zpusob likvidace klinickych vzork(l dle SM-28 Nakladani s odpady v _Nemocnici
Breclav.doc, SM-38 Nakladani s chemickymi latkami a smé&smi.doc

7.5 Neshodna prace

Laboratof PAO ma zavedeny postupy pro pfipady, kdy nékteré hledisko jejich laboratornich €innosti nebo
vysledky laboratornich vysSetfeni neodpovidaji jejim pozadavkim na kvalitu nebo pozadavkium uZivatele
(napf. zafizeni nebo podminky prostfedi jsou mimo stanovené meze, vysledky monitorovani nespliuji
stanovena kritéria). SM-33 Identifikace nebezpeci a hodnoceni rizika prace.doc, INST-PAT-03 Management
rizik.doc, SM-10 Rizeni neshod, incident(l, nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc,
SOP-PAT-14 Neshody na PAT.doc
PFi takovém postupu :
e jsou urCeny odpovédnosti a pravomoci pfi managementu neshodné prace
e na procesu analyzy rizik stanoveném laboratofi jsou specifikovana okamzita a dlouhodoba opatfeni
e jsou vySetfeni zastavena a zpravy jsou zadrzeny, hrozi-li riziko posSkozeni pacientd vyhodnocené na
zakladé procesu analyzy rizik;
e je provedeno zhodnoceni klinického vyznamu neshodné prace, v€etné analyzy dopadu na vysledky
vySetfeni, které byly nebo mohly byt uvolnény pfed zjisténim neshody;
e je ucinéno rozhodnuti o pfijatelnosti neshodné prace;
e v piipadé potieby jsou vysledky vySetfeni revidovany a uZivatel je o tom informovan;
e je urCena odpovédnost pro povéfeni k opétovnému zahajeni praci.
Zaznamy o neshodné praci a opatfenich jsou uchovany .
V pfipadé rizika opétovného vyskytu neshodné prace jsou zavadéna pfipadna vhodna napravna opatfeni.

7.6 Rizeni dat amanagement informaci

7.6.1 Obecné

Pracovnici Laboratofe PAO maiji fizeny pfistup k datim a informacim potfebnym k provadéni laboratornich
¢innosti.

VSichni pracovnici Laboratofe PAO, pracovnici ONIT, OZT a dalSi dotCeni pracovnici, pisemné stvrzuji
zachovani mi€enlivosti o divérnych informacich pacientu.

SM-42 Povinnosti osob pfi zpracovani osobnich udaji.doc, SM-43 Zamérna a standardni ochrana osobnich
udaju.doc, SM-44 BezpecCnost ICT.DOC, INST-PAT-02-Pr-01 GDPR.xls, INST-PAT-03 Management
rizik.doc, SM-17 Bezpelnost informaci v€etné integrity dat.doc

V Laboratofi PAO jsou pouzivany informacni systémy NIS: AMIS*HD, AMIS* a LIS: Steiner.

7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci

Laboratof PAO ma ur€eny pravomoci a odpovédnosti za fizeni informacnich systému vcetné udrzby a
modifikaci informacénich systému, které by mohly mit vliv na péli o pacienta. (deklaracni a valida¢ni
protokoly firem, smlouvy uzaviené s Nemocnici, p.o. — Steiner s.r.o., ONIT, AMIS*HD a dal$i. SM-17
Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC
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Programy jsou chranény pfed pfistupem nepovolanych osob udélenim pfistupovych prav, ktera stanovuje
vedouci oddéleni ve spolupraci s ONIT. R-PAT-01 Organizaéni fad.doc. Je zavedeno automatické odhlaseni
pfi nepouzivani systému.

Za laboratorni informacni systémy je v kone€ném dusledku odpovédny vedouci pracovnik laboratofe.

7.6.3 Management informaénich systémui

LIS Patologie a Perseus Steiner s.r.o. a NIS AMIS*HD jsou systémy implementované s ohledem na
kyberbezpecnost SM-44 Bezpecnost ICT.DOC , INST-PAT-02-Pr-01 GDPR.xls, SM-43 Zamérna a
standardni ochrana osobnich udaju.doc, SM-42 Povinnosti osob pfi zpracovani osobnich udaji.doc, a jsou
pouzivané pro sbér, zpracovani, zaznam, sdélovani, uchovavani nebo vyhledavani dat a informaci o
laboratornich vySetfenich. Tyto systémy jsou validovanv dodavatelem a pfed zavedenim verifikovany
laboratofi z hlediska funkénosti. Zaznamy jsou uchovavany. Je zajisténa integrita dat. SM-17 Bezpecnost
informaci v€etné integrity dat.doc

Rizeni NIS AMIS *HD je pIné v kompetenci Oddéleni nemocniénich informaénich technologii (ONIT).
Vedoucim ONIT je Ing. Michal Ragan, MBA, jmenovany feditelem nemocnice.

NIS a LIS jsou pravidelné dodavatelem validovany a v laboratofi verifikovany odpové&dnymi pracovniky.
Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi LIS a NIS. Zmény nebo Upravy v systému jsou
schvaleny, dokumentovany a validovany pfed zavedenim.

Elektronické zalohovani dat na externi server je v kompetenci vedouciho ONIT.

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro pfipad vypadku IS SOP-PAT-06 Provozni opatfeni pfi havarii
pocitatového systému.doc

Systém je dokumentovan a dokumentace je snadno dostupna opravnénym uzivatellim. Systém je
provozovan ve vhodné prostfedi, je udrzovan zplsobem, ktery zajistuje integritu dat a informaci. Zaznamy o
pfipadném selhani a pfipadnych napravnych opatfenich jsou vedeny.

7.6.4 Plany odstavek

Laboratof PAO ma zavedené postupy SOP-PAT-06 Provozni opatfeni pfi havarii poCitaového systému.doc
pro zachovani provozu v pfipadé poruchy nebo béhem odstavky informacnich systému, které ovlivAuji
¢innosti laboratofe. To zahrnuje sdélovani vysledka.

7.6.5 Vzdalena sprava

Laboratorni systémy managementu informaci jsou v Laboratofi PAO spravovany a udrZzovany vzdalené& nebo
prostfednictvim externiho poskytovatele.

Poskytovatelé nebo provozovatelé systéma spliuji vSechny relevantni pozadavky tohoto dokumentu a
platné legislativy.

7.7 Stiznosti

7.7.1 Proces

Laboratof PAO ma postup stiznosti pro vyfizovani stiznosti SM-05 Vyfizovani stiznosti a pfipominek.doc,
ktery zahrnuje alespon nasledujici:
e popis procesu pfijimani,
e dolozeni a proSetfovani stiznosti a rozhodovani o tom, jaka opatfeni budou pfijata v reakci na
stiznost;
e sledovani a zaznamenavani stiznosti, v€etné opatfeni podniknutych k jejich vyfeSeni; zajisténi
realizace pfislusného opatfeni.
Re$eni stiznosti vede k pfijeti napravnych opatfeni nebo mize byt pouZito jako podnét pro zlepSovani.
Popis procesu vyfizovani stiznosti je verejné dostupny na webovych strankach nemocnice.

7.7.2 Prijeti stiznosti

SM-05 Vyiizovani stiznosti a podnéti.doc, SM-10 Rizeni neshod, incidentd, neZadoucich udalosti;
Napravna a preventivni opatreni.doc,
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Po obdrzeni stiznosti Laboratof PAO potvrdi, zda se stiznost tyka €innosti laboratore, za které odpovida, a
pokud ano, je stiznost neprodlené fesSena.

Vedeni laboratofe zodpovida za shromazdovani vSech informaci nezbytnych pro urleni opravnénosti
stiznosti.

Laboratof PAO potvrdi pfijeti stiznosti a poskytne stézovateli zpravy o vysledku, a je-li to vhodné, i o stavu
vyfizovani.

Evidence stiznosti nebo namitek je vedena v Knize stiZznosti a pripominek .

7.7.3 Reseni stiznosti

SM-05 Vytizovani stiznosti a podnétii.doc

Prosetfovani a feSeni stiznosti Laboratofe PAO nevede k diskriminaCnim opatfenim.

Reseni stiznosti provadi nebo pfezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do pfedmétu dané
stiznosti.

Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.

7.8 Planovani kontinuity a pripravenosti na mimoradné udalosti

Laboratof PAO zaijistuje, Zze jsou identifikovana rizika spojena s mimoradnymi situacemi nebo jinymi
podminkami, které omezuji nebo znemoziuji laboratorni €innost.
V Nemocnici Brfeclav je vypracovana strategie zahrnujici plany, postupy a technicka opatfeni umoznujici
pokracovani provozu po preruseni. SOP-PAT-06 Provozni opatfeni pfi havarii pocitacového systému.doc,
SOP-PAT-07 Postup pfi vypadku elektrické sité.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC, P-PAT-04 Havarijni a
svolavaci plan.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc, P-06 Plan krizové pfipravenosti.doc
Plany se pravidelné testuji a schopnost reakce je procviovana, je-li to realizovatelné.
Laboratof ma stanovenou:
e planovanou reakci na mimofadné situace s ohledem na potfeby a schopnosti vSech pfislusnych
pracovnikl laboratore;
e poskytuje pfisluSnym pracovnikim laboratofe informace a $koleni;
reaguje na realné nouzové situace;
pfijima opatfeni k prevenci nebo zmirnéni nasledkd mimofadnych udalosti, pfiméfena rozsahu
mimoradné udalosti a jejimu potencialnimu dopadu.

8 Pozadavky na systém managementu
8.1 Obecné pozadavky

8.1.1 Obecné

Systém managmentu kvality Laboratofe PAO zahrnuje odpovédnosti jednotlivych pracovnik(i a stanovuje
cile a politiku laboratore.

VSechny procesy nutné pro plnéni politiky a cild kvality a k uspokojeni potfeb a pozadavku uzivatell jsou
schematicky uvedeny v INST-PAT 01 Mapa procesut.doc

Zde je uréen sled a vzajemné plsobeni procesl, v odkazech na dalsi fizené dokumenty (R-PAT-01
Organizaéni Fad.doc R-PAT-02 Provozni a hygienicky fad.doc P-PAT-01 Politika IMS.doc P-PAT-02 Cile
IMS.doc INST-PAT-03 Management rizik.doc SOP-PAT-11 Interni audity.doc SM-21 Systém Ffizeni rizik v
Nemocnici Bfeclav.doc SM-09 Interni audity.doc SM-39 Externi a interni komunikace v Nemocnici
Breclav.doc P-01 Politika integrovaného manazerského systému (IMS); Program zvySovani kvality péce a
bezpecdi pacienti.doc, EISOD, vyro¢ni hodnotici porada, protokol o pfezkoumani SMK vedenim).

Jsou stanovena kritéria a metody potfebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdroji a potfebnych informaci
pro provadéni, sledovani a vyhodnoceni, opatfeni nutna k dosazeni planovanych vysledkd, feSeni rizik a
neustalého zlepSovani procesu.

Pravidelné jsou provadény interni audity a pfezkoumani systému managmentu kvality vedenim.
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8.1.2 PInéni pozadavki na systém managementu

Systém managmentu kvality Laboratofe PAO je navrzen v souladu s normou ISO 15189 v aktualnim znéni,
jejiz pozadavky jsou prokazatelné plnény a dokumentovany. SM-04 Porada; VyroCni porada vedeni
nemocnice, oddéleni, useku.doc

Management kvality celé Nemocnice Breclav je fizen a certifikovan dle ISO 9001 v aktualnim znéni.

8.1.3 Povédomi o systému managementu

Kazdy pracovnik Laboratofe PAO je prokazatelné seznamen s politikou laboratore, jednotlivymi cili,
efektivné se podili na systému managmentu, v¢etné pfinost pro zlepSeni vykonnosti, a uvédomuje si
dUsledky nesplnéni pozadavkl systému managmentu.

8.2 Dokumentace systému managementu

8.2.1 Obecné

Dokumentace systému managmentu v Nemocnici Bfeclav je implementovana prostiednictvim Fizené
dokumentace (SM-01 O dokumentaci.doc P-PAT-01 Politika IMS.doc P-PAT-02 Cile IMS.doc), ktera zcela
popisuje systém Fizeni kvality v nemocnici a v Laboratofi PAO.

Soucasti dokumentace je prohlaseni o politice a cilech kvality, laboratorni pfiru¢ka kvality (LPK), postupy
(SOP, INST, ....), dokumenty a zaznamy vyzadované normou ISO 15189, platnou legislativou a vnitfnimi
predpisy, kopie pravnich pfedpist a doporuéeni odborné spole¢nosti.

Kazdy pracovnik laboratofe je prokazatelné seznamen s témito dokumenty a je povinen se fidit stanovenymi
pokyny a smérnicemi. Cile politiky jsou brany na védomi a jsou realizovany na vSech Urovnich organizace.

8.2.2 Kompetence a kvalita

V prohlaseni o politice a cilech Laboratofe PAO je zdokumentovana primarni snaha laboratofe zajistit
zpusobilost, stabilitu a vysokou Uroven poskytovanych sluzeb — LPK. Je zdGraznéna kompetence, kvalita a
konzistence Cinnosti laboratore.

8.2.3 Dukaz o zavazku

Vedeni Laboratofe PAO uvadi v LPK zavazek k vyvoji a zavedeni systému managementu a k trvalému
zlepSovani jeho efektivnosti.

8.2.4 Dokumentace

VeSkera dokumentace Laboratofe PAO, procesy, systémy a zaznamy tykajici se pInéni pozadavkl normy
CSN EN ISO 15189 ed.3:2023 jsou zahrnuty do systému managementu a odkazovany na né&j nebo s jsou s
nim propojeny.

Kli€¢ovym dokumentem laboratofe popisujicim tento systém je Laboratorni pfirucka kvality.

Vedeni nemocnice jmenovalo manazera kvality laboratofe Mgr. Martinu Sedivou, ktera dba o jeji aktualizaci,
provadi kontrolu zajisténi shody mezi LPK a zplsobem jejiho naplfovani v laboratofi.

Soucasti LPK je politika kvality, rozsah plsobnosti SMK na vS8echny procesy v laboratofi, organizacni
struktura nemocnice, organizaéni a funkéni schéma laboratofe, které je jeji souclasti, popis funkci a
odpovédnosti managementu laboratofe, popis systému a vedeni dokumentace. LPK obsahuje obecné
zasady SMK s odkazy na manazerské a odborné dokumenty, podle kterych jsou zasady naplfiovany

8.2.5 Pristup pracovniku

VSichni zaméstnanci Laboratofe PAO maji pfistup jak k LPK, SOP, INST, tak i ke vSem ostatnim
dokumentiim v elektronickém systému fizené dokumentace EISODX s celonemocni¢ni pusobnosti.

Jsou pouceni o jejich pouziti a aplikaci, jsou seznameni s dokumentaci a s jejim pochopenim, coz stvrzuji
elektronicky (prokazatelné) akceptaci dokumentu.
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8.3 Rizeni dokumentt systému managementu

8.3.1.0becné

Dokumentace vedena v nemocnici a v laboratofi ma strukturu dle SM-01 O dokumentaci.doc.

Seznam dokument(l, zdznamu a zpuisob archivace se fidi dle SM-02 Rizeni zaznamu.doc.

Laboratof fidi veSkerou svoji dokumentaci, interni i externi, elektronickou a mohou byt pofizeny fizené kopie
v papirové podobé.

Postupy pro fizeni dokumentace, jeji pfezkoumani, schvalovani, vydavani a provadéni zmén dfive
schvalenych dokumentt jsou uvedeny v SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznamu.doc, SM-05
Vyfizovani stiznosti a podnétli.doc

8.3.2.Rizeni dokumentt

Vedeni Laboratofe PAO zabezpeduje a zajistuje, ze:

o dokumenty jsou jednoznaéné identifikovany;

e dokumenty jsou pfed vydanim schvaleny z hlediska jejich vhodnosti povéfenymi pracovniky, ktefi
maji odborné znalosti a kompetence k posouzeni jejich vhodnosti;”

e jsou dostupné pro personal v takové mife, ktera zabezpeli spravné provadéni laboratornich
vySetfeni;

e dokumenty jsou pravidelné pfezkoumavany a aktualizovany (popf. vyfazovany za ucelem zajisténi
jejich trvalé aktualnosti, vhodnosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 ed.3:2023;

e pfislusné verze pouzivanych dokumentu jsou k dispozici na mistech pouziti a v pfipadé potreby je
fizena jejich distribuce;

e zmeény a aktualni stav revize dokumentu jsou identifikovany;

e dokumenty jsou chranény pfed neopravnénymi zmé&nami a jakymkoli vymazanim nebo odstranénim,
také pred neopravnénym pfistupem;

e je zabranéno neumyslnému pouziti zastaralych dokumentd a pfi jejich uchovavani pro jakykoli ucel
je pouzivana vhodna identifikace, pfistupova prava do IS, automatické odhlasovani po ¢asovém
intervalu SM-44 Bezpecfnost ICT.DOC;

e nejméné jedna tiSté€na nebo elektronickad kopie zastaralého fizeného dokumentu je uchovavana po
stanovenou dobu nebo v souladu s pfislusnymi specifikovanymi pozadavky.

Veskeré dokumenty laboratofe, dfive nez nabydou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikim
uvedenym na krycim listé, ktefi je pfezkoumaji a schvali.

Dokumenty s celonemocnic¢ni pusobnosti schvaluje Feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni.
Pfisludna verze dokumentu je ihned pfevedena do EISODX a tim evidovana v Seznamu fizenych,
aktualnich, schvalenych dokumentu, v€etné distribuce.

Systémem EISODX je tak zajiSténo, Zze na pracovistich jsou pouze aktualni schvalené verze dokumentu.

Pro dokumenty laboratofe plati, ze:

e jsou schvalovany a datovany

e zpracovava je povéreny pracovnik laboratofe (v dokumentu oznaceno ,zpracoval®).

e zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) pfezkoumava a schvaluje vedouci
laboratofe nebo jim povéfeny kompetentni pracovnik s odbornymi znalostmi (v dokumentu
oznaceno ,revidoval“ a ,schvalil“)

e dokumenty souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy..atd.) pfezkoumava MK a
schvaluje vedouci laboratore.

e dokumenty souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v Nemocnici Bfeclav.doc,
nékteré souvisejici dokumenty) pfezkoumava metrolog a vedouci laboratofe, schvaluje vedouci
OZT.

e pravidelné (podle povahy dokumentu - obvykle 1x ro€né) - pfezkoumava (a kde je to nezbytné i
reviduje) ten pracovnik, ktery dokument plvodné prezkoumal, za Ucelem zajisténi jeho trvalé
vhodnosti a shody s pozadavky. Tento pracovnik pak nasledné provadi zaznam do EISODX a
distribuci novych listd nebo celého nového vydani dokumentu (je-li to tfeba v papirové podobé),
staZeni neplatného znéni a archivaci jednoho neplatného znéni, skartaci ostatnich neplatnych znéni,
provedeni zapisu o zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery je u ného ulozZen.
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e neaktualni dokument (nejméné jeden exemplar), jehoz platnost jiz skoncila a ktery je nebo bude
archivovan (v papirové podobé), je oznaden ,NEPLATNE “a datem ukoné&eni platnosti. Schvalovatel
dokumentu zajisti stazeni dokumentd, které pozbyly platnost a jejich nahrazeni aktualnimi. Takové
dokumenty nejsou déale pouzivany a jsou ulozeny do archivu dle skartaéniho Ffadu.

o Dokumenty, které laboratof vytvaFi, jsou nezaménitelnym zplsobem oznaceny. Zplsob oznaceni
dokumenttl je popsan ve smérnici  SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznamil.doc. Kazdy
dokument ma nazev, unikatni oznaceni na kazdé strang, datum soucasného vydani a Cislo vydani
(verze), Cislo stranky z celkového poctu stran a subjekt schvalujici dokument.

e Zmeény v elektronickych systémech jsou popsany v SM-01 O dokumentaci.doc a jsou odliSeny tak,
aby byly identifikovatelné.

Struktura fizené dokumentace

Externi
dokumentace
Instrukce Smérnice Plany
(programy)
| ] ]

Standa{'df‘i || Standardni || Standardni -
operacni operaéni operaéni Techmckor -
postupy postupy postupy provozni

R obecné technické dokumentacee

..... |

8.4 Rizeni zaznami

8.4.1 Vytvareni zaznamu

Laboratof PAO vytvafi a uchova Citelné zaznamy prokazujici splnéni pozadavki 1ISO 15189 ed. 3:2023, SM-

02 Rizeni zdznamu.doc R-05 Skartaéni fad.doc INST-PAT-02 Seznam zaznamtl.doc

Zaznamy jsou vytvafeny v okamziku provadéni kazdé d&innosti, ktera ovliviiuje kvalitu laboratorniho

vySetieni.

Verze 21.0
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Zaznamy mohou byt v jakékoli formé nebo na libovolném mediu.

8.4.2 Zmény v zaznamech

Laboratof PAO ma zajisténo, aby zmény v zdznamech bylo mozné vysledovat vi¢i pfedchozim verzim nebo
k pavodnim pozorovanim.

Uchovavaji se jak plvodni, tak i zménéné udaje a soubory, véetné data a pfipadné ¢asu zmeény, oznaceni
zménénych vyrazud a pracovnikl, ktefi zmény provedli.

Elektronicky vedené formulafe a zaznamy jsou vedeny v programech EISODX, NIS a LIS, které zajistuji
jejich jednoznacnou identifikaci v€éetné evidence a identifikace provedenych zmén.

Pokud se v pisemné vedenych zaznamech objevi chyba, pak je chybny udaj pfeskrtnut a spravny udaj je
uveden vedle preskrtnutého udaje nebo, pokud to neni mozné, v poznamce pod Carou. Tato oprava je
identifikovana parafou osoby, ktera opravu provedla a event. i datem, pokud byla oprava provedena jiny den,
nez je datum pofizeni zaznamu.

8.4.3 Uchovavani zaznamu

SM-01_O dokumentaci.doc SM-02 Rizeni zaznami.doc, INST-PAT-02 Seznam zéznami.doc R-05
Skartaéni rad.doc SM-17 Bezpecnost informaci v€etné integrity dat.doc SM-44 Bezpecnost ICT.DOC
Laboratof PAO ma zavedeny postupy potfebné pro identifikaci, uchovavani, ochranu pfed neopravnénym
pfistupem a zménami, zalohovani, archivaci, vyhledavani, dobu uchovavani a likvidaci svych zaznamda.

Jsou stanoveny doby uchovavani zaznama.

VSechny mistnosti, kde je mozny pfistup k zaznam(im jsou uzamceny.

Zpravy o vysledcich laboratornich vySetfeni jsou dostupné tak dlouho, jak je zapotfebi, nebo jak je
pozadovano legislativou.

V8echny zaznamy laboratofe jsou pfistupné po celou dobu uchovavani, Citelné na jakémkoli médiu, na
kterém je laboratof uchovava, a dostupné pro pfezkoumani systému managementu laboratore.

Pozadavky pravni odpovédnosti tykajici se urcitych typl postupl (napf. vysledky bioptickych vysSetfeni,
pitevni protokoly,..) vyZzaduji uchovavani uréitych zaznamu del§i dobu, nez je tomu u ostatnich zaznam,
ktera je dana legislativou.

Prvotni zaznamy majici elektronickou povahu jsou uchovavany na magnetickych médiich, nékteré z nich
jsou uchovavany takeé v tiSténé podobé.

Zadanky o vySetieni a vysledky vy$etfeni jsou uchovavany v elektronické podobé v LIS a nasledné& v NIS
AMIS*HD. Zalohovani je provadéno kazdy den (odpovida ONIT). Uchovavaji se také v tisténé podobé na
jednotlivych usecich.

Provozni deniky pfistroji jsou uchovany na vyhrazenych mistech v blizkosti pFistroju. Za vedeni téchto
zaznamu odpovida pracovnik, ktery dané zafizeni obsluhuje, v pfipadé, Zze jde o vice pracovnikl, pak je
ur€en rozpisem odborného pracovnika jeden z nich.

Dokumentace k nakupu méficich pfistrojli, spotfebniho materialu a servisnich sluzeb je vedena a
uchovavana na vyhrazeném misté v kancelafi vedeni a na OZT. Zaznamy k pfistrojiim jsou uchovany po
dobu pouzivani pristroje a jesté nasledné po jeho vyfazeni z pouzivani dle Skartaéniho fadu R-05
Skartaéni fad.doc. Kalibracni listy, osvédCeni a jiné dokumenty vazané na systém metrologie (stanovena a
pracovni méfidla) zavedeny v jednotlivych laboratofich ma na starost metrolog (OZT), ktery vede tuto
dokumentaci.

Zpravy z internich auditl, z pfezkoumavani kvality a zpravy tykajici se napravnych a preventivnich opatfeni
a zpravy z EHK jsou uloZeny v kancelafi odborného pracovnika. Plany internich jsou aktualné v EISODX.
Smlouvy jsou uloZeny na pravnim oddéleni.

Osobni slozky pracovnikd (pracovni smlouva, platovy vymér a nejvy$Si dosazené vzdélani) jsou ulozeny na
Zaméstnaneckém oddéleni nemocnice a v kancelafi odborného pracovnika. Osobni slozky profesniho ristu
pracovnikl jsou ulozeny u odborného pracovnika.

Kniha stiznosti a pfipominek, ktera je ulozena v kancelafi odborného pracovnika.

Ostatni zaznamy jsou uchovavany dle INST-PAT-02 Seznam zaznamu.doc

8.5 Opatreni k Feseni rizik a prilezitosti ke zlepseni

8.5.1 Identifikace rizik a prilezitosti ke zlepsSeni

Laboratof PAO identifikuje rizika a pfilezitosti ke zlepSeni souvisejici s ¢innosti laboratofe viz._SM-21
Systém fizeni rizik v Nemocnici Bfeclav.doc SM-33 Identifikace nebezpedi a hodnoceni rizika prace.doc,
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INST-PAT-03 Management rizik.doc, INST-BOZPPO-16-17 Hodnoceni pracovnich rizik mozného ohrozeni
bezpeénosti a zdravi zaméstnancu - PAT.doc

Cilem laboratore je, predchazet a minimalizovat nezadouci udalosti a s tim souvisejici potencialni selhani
laboratornich &innosti, reagovat na pfilezitosti vedouci ke zlepSeni a soulasné zajistit, Ze systém
managementu dosahuje zamyslenych vysledk(, dale zmirfiovat rizika v péci o pacienty a pomahat
dosahnout zamérfeni a cilt laboratore.

8.5.2 Reakce na rizika a prilezitosti ke zlepsSeni.

Laboratof PAO ma na zakladé identifikovanych rizik nastavena opatfeni k jejich feSeni (viz vyse), ktera jsou
umérna potencialnimu dopadu jednak na vysledky laboratorniho vySetfeni pacientl a jejich bezpecnost a
také bezpecnost pracovniku.(vyro¢ni porada laboratore, protokol o pfezkoumani SMK, FMEA).

Laboratof PAO vede zaznamy o pfijatych opatfenich souvisejicich s riziky a pfilezitosti ke zlepSeni zaélenuje
do svého systému managmentu kvality a vyhodnocuje pravidelné jeho efektivnost.

Na zakladé identifikovanych rizik jsou stanoveny priority a ¢innosti. Rozhodnuti, pfilezitosti a opatfeni jsou
pravidelné zaznamenavana INST-PAT-03 Management rizik.doc.

8.6 Zlepsovani

8.6.1 Neustalé zlepsovani

Laboratof PAO neustale zlepSuje efektivitu systému managementu, véetné procesu pred laboratornim
vySetfenim, béhem vysetieni a po ném P-PAT-01 Politika IMS.doc, P-PAT-02 Cile IMS.doc INST-PAT-03
Management rizik.doc

Laboratof identifikuje a voli pfilezitosti ke zlepSeni a vypracovava, dokumentuje a zavadi potfebna opatieni.
Cinnosti pro zlep$ovani se zaméfuji na oblasti s nejvy$$i prioritou na zakladé posouzeni rizik a zjisténych
pFilezitosti ke zlepSeni. SM-04 Porada; Vyro€ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc

Prilezitosti ke zlepSovani jsou identifikovany na zakladé posuzovani rizik, pfezkoumani provoznich postupa,
celkovych cill, zprav z externiho posuzovani, zjisténi internich auditli, stiznosti, napravnych opatfeni,
prezkoumani systému managementu, navrhd pracovnikd, navrh(i nebo zpétné vazby od pacientl a
uzivatell, analyzy udaji a vysledka EHK. Tam, kde program zlepSovani péce o pacienta ukazuje moznosti
pro zlepSeni, vedeni laboratofe na né reaguje bez ohledu na to, kde se vyskytuiji.

Laboratof vyhodnocuje efektivnost pfijatych opatfeni.

Vedeni laboratofe zajiStuje, Z2e se laboratof zapojuje do &innosti neustalého zlepSovani, zahrnujicich
relevantni oblasti a vystupy péle o pacienta. Informuje pracovniky laboratofe o svych pldnech na
zlepSovani a o souvisejicich cilech pravidelné porady oddéleni, Vyro€ni hodnotici porada, aktuélné dle
potfeby).

8.6.2 Zpétna vazba od pacientt, uzivatelli a pracovnikt laboratoie

Laboratof PAO ma zajem o zpétnou vazbu od svych pacientd, uzivatel(l a pracovnikd (dotaznikové Setfeni,
kniha pfani a stiznosti, pohovory s pracovniky, porady...)

Zpétna vazba od zakaznik( laboratofe a pacientl je analyzovana ve spolupraci s oddélenim Interniho auditu
a je vyuzivana za ucelem zlepSovani systému managementu, laboratornich innosti a sluzeb uzivatelim.
SM-13 Stanoveni kritérii pro monitorovani procesu.doc, SM-15 Zjistovani spokojenosti zakaznikd a
zaméstnancu.doc, SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav_a externimi praktickymi a odbornymi
lékafi.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v Nemocnici Bfeclav.doc.

Jsou vedeny zaznamy, vCetné pfijatych opatfeni. Pracovnici laboratofe jsou informovani o opatfenich
pfijatych na zakladé jejich zpétné vazby na pracovnich poradach.

8.7 Neshody a napravna opatreni

8.7.1. Opatreni pri vyskytu neshody

V pfipadé zjisténych neshod nebo potencialnich neshod na né vedeni Laboratoife PAO neprodlené reaguje,
stanovi napravna nebo preventivni opatfeni. SM-10 Rizeni neshod, incident, nezadoucich udalosti:
Népravna a preventivni opatfeni.doc, SOP-PAT-14 Neshody na PAT.doc INST-PAT-03 Management
rizik.doc INST-PAT 01 Mapa procesut.doc
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Vedeni laboratofe fesSi nasledky se zvlastnim zaméfenim na bezpecénost pacientd a zaméfi se na uréeni/
zjisténi pricin neshody. Uginnost napravného opatfeni je nejvy$si tehdy, zjisti-li se pfigina problému. Analyzu
pfi€in provadi pracovnik povéfeny vedenim laboratore

Pfezkoumanim, analyzou neshody a napravnym opatfenim vedeni Ilaboratofe zajisti snizeni
pravdépodobnosti jejiho opakovani, proSeti existenci podobné neshody a sou€asné posoudi moznost rizika
vCetné nasledku, pokud by se jiz dana neshoda opakovala. V pfipadé potfeby zajisti aktualizaci rizik a
provede zmény v systému managmentu.

Jsou vedeny zaznamy souvisejici s danou neshodou a uchovavany dle platného archivaéniho fadu.

8.7.2 Efektivhost napravnych opatieni

Laboratof PAO stanovuje napravna opatfeni, kiera se vztahuji k nasledkiim neshody a tim je zajiSténo
zmirnéni vzniklé pficiny. Vedeni laboratofe zvySuje dozor nad dalSim provadénim vySetfeni, resp. €innosti,
kde byla zjisténa neshodna prace.

MK a vedouci laboratofe kontroluji a sleduji efektivitu provadénych napravnych opatfeni. V pfipadé potieby
zavadi nova efektivni napravna opatfeni a ovéfuje jejich ucinnost.

8.7.3 Zaznamy o neshodach a napravnych opatrenich

Vedeni Laboratofe PAO uchovava zaznamy jako dikazy o povaze neshod, pfi€iné (pfiinach) a o vSech
pfijatych naslednych opatfenich a vyhodnoceni efektivnosti v§ech napravnych opatfeni

Zaznamy o nich se uchovavaji dle platného INST-PAT-02 Seznam zaznami.doc, SM-02 Rizeni
zaznami.doc, R-05 Skartaéni fad.doc SOP-PAT-14 Neshody na PAT.doc SM-10 Rizeni neshod, incidentd,
nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni opatfeni.doc

8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné

Laboratof PAO provadi v planovanych intervalech hodnoceni €innosti, aby prokazala, Ze management,
podpora a procesy pfed laboratornim vySetfenim, pfi vy3etfeni a po vySetfeni vyhovuji potfebam a
pozadavkim pacientd a uzivateld laboratofe, a aby zajistla shodu s pozadavky tohoto
dokumentu.(protokol o pfezkoumani SMK, SM-04 Porada; Vyroéni porada vedeni nemocnice, oddéleni,
useku.doc)

8.8.2 Indikatory kvality

Postupy jsou uvedeny v:

P-PAT-01 Politika IMS.doc P-PAT-02 Cile IMS.doc P-05 Plan internich auditi.doc, P-PAT-06 Plan
kontrol.doc P-01 Politika integrovaného manazerského systému (IMS); Program zvySovani kvality péce a
bezpedi pacientt.doc

Proces monitorovani indikatort kvality je planovany, coz zahrnuje stanoveni cilli, metodiky, interpretace,
mezi, planl opatfeni a délky monitorovani.

Indikatory jsou periodicky pfezkoumavany, aby se zajistila jejich trvala vhodnost. (protokol o pfezkoumani
SMK, SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, Useku.doc)

8.8.3 Interni audity

8.8.3.1

Laboratof PAO provadi interni audity v planovanych intervalech, aby ziskala informace, zda systém
managementu SOP-PAT-11 Interni audity.doc:
e odpovida vlastnim pozadavkim laboratofe na jeji systém managementu, véetné laboratornich
¢innosti;
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e odpovida pozadavkim tohoto dokumentu a je efektivné zaveden a udrzovan.

Laboratof ma zajistén podle asového planu a postupu nezavisly interni audit, ktery ji umoznuje ovéfit, zda
jeji ¢innost odpovida pozadavkim zavedeného systému kvality a neustalému zlepSovani efektivity P-05
Plan internich auditd.doc. P-PAT-06 Plan kontrol.doc

8.8.3.2
Laboratof PAO planuje, vytvafri, zavadi a udrzuje program internich auditu, ktery zahrnuje:

e prioritni zamé&feni na rizika pro pacienty plynouci z laboratornich €innosti;

e plan, P-05 Plan internich auditl.doc, ktery zohledriuje identifikovana rizika; vysledky externich
hodnoceni i pfedchozich internich auditC; vyskyt neshod; incidentd a stiznosti a zmény
ovliviiujici €innosti laboratofe;

e stanovené cile auditu, kritéria a rozsah pro kazdy audit SPT-IA-03 Dotazniky k auditu I1SO
15189.doc, SPT-IA-01 Dotazniky k auditu IMS.doc, SPT-IA-02 Zaznamy z auditu.doc

e vybér auditord, ktefi jsou vys$koleni, kvalifikovani a povéfeni posuzovat vykonnost systému

managementu laboratofe, a pokud to zdroje umozniuji, jsou nezavisli na auditované cinnosti;
zajisténi objektivity a nestrannosti procesu auditu;

zajisténi, aby vysledky auditd byly sdéleny pfislusnym pracovnik{m;

zavedeni vhodnych naprav a napravnych opatfeni bez zbyte¢ného odkladu;

uchovavani zaznamu jako dlikazu o realizaci programu auditll a o vysledcich auditu.

Audity formalné planuje manazer kvality ve spolupraci s oddélenim interniho auditu nemocnice (smlouva).
Dohledem nad provedenim auditd v laboratofi je povéfen MK.

Interni audity jsou provadény vySkolenou nezavislou osobou — internim auditorem, jehoz Cinnost Fidi a
kontroluje vedouci oddéleni interniho auditu. a manazer kvality. Interni auditor je svym postavenim
nezavisly na €innosti, ktera je pfedmétem auditu.

Internim auditem jsou provérovany ¢innosti laboratore a to bud podle planu nebo muze jit o mimoradny audit
vyvolany zmé&nami v systému kvality, zmé&nami zkuSebnich metod vy3etfeni, popf. potiebou nasledné
presetfit UCinnost zavedenych napravnych opatfeni vyvolanych stiznostmi i namitkami zakaznikd. O
provedeni mimofadného auditu rozhoduje vedeni laboratofe nebo vedeni nemocnice.

Interni audity zahrnuji jak horizontalni, tak vertikalni zpusoby vedeni auditu.

VSechna zjisténi jsou uvedena v Zavérecné zpraveé z auditu, ktera je ulozena v kancelafi vedouciho oddéleni
a na Oddéleni interniho auditu.

8.9 Prezkoumani systému managementu

8.9.1 Obecné

Vedeni Laboratofe PAO ma zpracovany postup pfezkoumavani systému kvality ve formé strukturované
zpravy za Ucelem zajisténi vhodnosti, pfiméfenosti a efektivity pouzivanych postupt (protokol o pfezkoumani
SMK vedenim, SM-04 Porada; Vyro€ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, Useku.doc)

Tuto Cinnost realizuje obvykle v jednoro¢nich intervalech.

V pfipadé, ze vedeni laboratofe zjisti potfebu provedeni mimoradného pfezkoumani systému kvality, mize
byt toto pfezkoumani provedeno i v jiném, mimorfadném terminu.

V planu tohoto pfezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlepSeni systému
kvality, provéfeni nastavenych politik a cild kvality.

Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v uvahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky internich i
externich provérek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni, EHK, zmény v objemu provadénych
vykonu v laboratofich, kvalifikaéni riist pracovnikl, zpétna vazba od zakaznikd aj.

8.9.2.Vstupy pro prezkoumani

Pfezkoumavani systému kvality Laboratofre PAO je provadéno pribézné dle procesd a planu, nejméné
vSak 1x za 12 mésicd komplexné.

Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:
e Nasledna opatfeni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK, zmény v SMK
e Zmény v pracovnim prostfedi a infrastruktufe
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Zmeény objemu a druhu laboratornich praci

PInéni cild a vhodnost politiky a postupt

Vysledky nedavnych hodnoceni, zavéry a opatfeni vyplyvajici z internich audit(
Zavéry z hodnoceni externimi organy

Hodnoceni procesU dle indikator( kvality

Vysledky analyzy neshod

Vyhodnoceni ndpravnych opatfeni

Sledovani a posuzovani odezvy od pacientl a uzivatell

Pfipominky personalu

Sledovani a feeni stiznosti

Zajistovani kvality platnosti vysledku

Hodnoceni efektivnosti zlepSeni a opatfenich pfijatych k FfeSeni rizik a pfilezitosti ke zlepSeni
Hodnoceni externich poskytovatelt produktl a sluzeb

Vysledky EHK

Monitorovaci €innost

Skoleni nového a stavajiciho personalu.

8.9.3 Vystupy z pfezkoumani

Vysledkem pfezkoumani je dokument Protokol o pfezkoumani systému managementu kvality vedenim, ktery
vychazi ze zpravy Vyrocni porady (Podklady do zpravy o €innosti pfispévkové organizace) SM-04 Porada;
Vyro&ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc. V protokolu jsou zaznamenana vS8echna rozhodnuti
a opatfeni souvisejici se systémem managementu a jeho efektivnosti, s laboratorni ¢innosti a spInéni jejich
pozadavku, zlep$ovani sluzeb pro pacienty a uzivatele a pInénim pozadavkid normy CSN EN ISO 15189 ed.
3:2023.

Je zde zaznamenano i zaji$téni pozadovanych zdroji a dokumentovany pfipadné zmény.

Vedeni Laboratofe PAO zodpovida za splnéni vesSkerych opatfeni vyplyvajicich z pfezkoumani systému
managmentu a za to, zda jsou dokonéena ve stanovém terminu.

Zaznam z pfezkoumani zpracovava MK (manager kvality), je schvalen vedoucim laboratofe a vSichni
pracovnici jsou s nim prokazatelné seznameni.

Je uchovavan po schvalené ¢asové obdobi dle INST-PAT-02 Seznam zaznamu.doc.

Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Nemocnice Breclav, p.o., a Laboratore Pavtologicko-anatomického oddéleni se zavazuje k
tomu, Ze bude trvale pracovat v souladu s pozadavky CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023

Zejména se zavazuje:
1. Nevystupovat jako akreditovana zkuSebni laboratof v oblasti vySetfeni mimo rozsah akreditace.
2. Vykonavat Cinnost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany zakaznika na
podjatost, jeho diskriminaci, nedlvéra k vydané zpravé o vySetfeni, popf. k akreditatnimu systému
3. Bezodkladné informovat akreditaéni organ o zménach ve statutu, organizaénim &lenéni, systému
zabezpec€ovani kvality, zpUsobilosti pfi provadéni vySetfeni.

4. P¥i ukonCeni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruseni, pfestat dale vyuzivat opravnéni z
osvédceni a toto osvédCeni bezodkladné vratit akreditaénimu organu.

5. Zajistit fadné projednani uplatnéni stiznosti nebo namitek a c€init rozhodnuti, ktera vyplyvaji z
pisemnych pravidel pro vyfizovani stiznosti.

6. P¥i pouzivani odkazu na akreditaci se laboratof fidi ustanovenim dokumentu MPA 00-04-XX —
v platném znéni ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci, pfi€emz znacka nebo textovy odkaz na

Verze 21.0 Strana 48 (celkem 66) Platnost od. 9.1.2026
TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD. Schvalil: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.


https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34968
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34968
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=36321

Typ dokumentu:  Laboratorni pfiruéka | Strana 49
Nemocnice Bfeclav, Cislo dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 66)

pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 21.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 9.1. 2026

akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o vysledku vySetfeni, hlavickovych dopisnich papirech
a propagacnich materialech po dobu platnosti akreditace.

7. Prijimat zmény akreditacnich pozadavku.

8. Umoznit akreditaénimu organu ovéfeni pInéni akreditacnich pozadavkl ve vSech prostorach, kde
jsou provadény sluzby posuzovani shody.

9. Uhradit ndklady na posuzovani pInéni akreditacnich kritérii, dozor nad jejich plnénim, popf. jiné
sluzby spojené s akreditaci.

10. V pfipadé uplatnéni zmén v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace Laboratof PAO
aktualizovat Seznam c¢&innosti v ramci flexibilniho rozsahu na webovych strankach Nemocnice
Bfeclav a neprodlené informovat CIA (nejpozdé&ji do 14 dni) zaslanim Zaznamu o uplatnéni
flexibilniho rozsahu akreditace a to prostfednictvim emailu pfislusnému vedoucimu posuzovateli a
zaroven ulozit do sdileného prostoru CIA , SHARE , aktudlni , Seznam &innosti v ramci flexibilniho
rozsahu ,,

Zasady uzivani odkazu na akreditaci

Vedeni Laboratofe Patologicko-anatomického oddéleni Nemocnice Bfeclav, p.o se zavazuje k tomu, ze
bude uzivat po dobu platnosti osvéd&eni o akreditaci v souladu s pozadavky MPA 00-04-XX v platném
znéni ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci “, pfidélenou akreditaéni znacku a/nebo text: ,, ,,
Zdravotnicka laborator &. 8245 akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023" na svych
zpravach o vysledku vysetifeni obsahuijici vySetfeni v rozsahu akreditace, na hlavi¢kovych papirech, v
nabidkach na €innost nebo inzeratech, v propagacnich materialech a na webovych strankach oddéleni.

Na zpravach o vysledku vySetifeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditaéniho osvédcéeni, nebude
kombinovana akredita¢ni znacka ani textovy odkaz na akreditaci pouzivan.
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Priloha ¢. 1
Seznam vysetieni provadénych na Patologicko-anatomického oddéleni

BIOPSIE

Nazev vySetieni: Bioptické vySetieni mékkych tkani

Biologicky material: tkan

Metody odbéru: Operaéni metody (resekce, excize, amputace), probatorni punkce, kyretaz, spontanni
vylou€eni, odbér sliznice pfi endoskopickém vySetfeni

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1 tyden (zvlast obtizné nalezy vyzadujici konzultaci - termin po vzajemné domluveé)
Odbornost: 823

Nazev vySetfeni: Bioptické vysetreni tvrdych tkani

Biologicky material: tvrda tkan

Metody odbéru: Setrna punkce nebo excize

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)
Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 3-4 tydny

Odbornost: 823

Nazev vySetfeni: Peroperacni vySetireni tkani

Biologicky material: tkarn

Metody odbéru: operaéni metody

Fixace: tkan nefixovat

Transportni systém: jednordzovy odbérovy systém. Aby nedochézelo k osychani tkané, je mozné
material zabalit do gazy, ktera je namoc&ena ve fyziologickém roztoku.

Zaslani materialu: ihned po odbéru

Provadi se: denné b&hem provozni doby laboratofe (PFi planovaném vykonu je vhodna telefonicka
domluva den pfedem.)

Doba odezvy: 30 min (STATIM)

Odbornost: 823

Nazev vySetfeni: Imunohistochemicka vysetreni antigent *
* Aktualni seznam protilatek viz Priloha ¢.1 SOP-PAT-I-01

TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD.

Actin hladkosvalovy (SMA) CD 138 Chromogranin
AMACR CK AE1/AE3 (PAN CK) INSM-1
CD 3 CK 5/6 Ki 67
CcD 10 CK7 Melan-A
CcD 15 CK 8/18 Melanosome
CD 20cy CK 20 NSE
CD 30 CK HMW PR (progesteron receptor)
CcD 31 CK MNF 116 Podoplanin
CD 34 Cyclin D1 p16
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CD 43 Desmin p53
CD 45 (LCA) EMA p63
CD 56 ER (estrogen receptor a) S$100
CD 79a Glypican 3 Synaptophysin
CD 117 (c-kit) Hep Par 1 Vimentin
Helicobacter pylori TTF-1

Dal$i imunohistochemicka vySetreni zajiStujeme prostfednictvim smluvnich laboratofi

Biologicky material: tkan

Fixace: Tkan vlozit ihned po odbéru do fixaéniho roztoku (formolu)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém nebo parafinové blocky v transportni krabi¢ce
Zaslani materialu: nejlépe do 24 hodin. VySetfeni Ize provést i dodateéné z archivovaného materialu.
Provadi se: denné béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1-2 tydny

Odbornost: 823

Seznam barvicich metod

Zakladni barveni Hematoxylin - eosin
Kolagenni vazivo podle Weigert - Van Gieson
Elasticka vlakna podle Verhoeffa

Amyloid barveni kongo &erveni
Polysacharidy metodou PAS

barveni alcianovou modfFi (kyselé mukopolysacharidy)
podle Ziehl-Neelsena (acidoresistentni b.)

Bakterie podle Warthin-Starry (Helicobacter spp.)
Fed* podle Perlse

Plisné podle Grocotta

Retikularni viakna podle Géméoriho

CYTOLOGIE

Nazev vySetieni: Negynekologické cytologické vySetieni

Biologicky material: t&Ini tekutiny (punktaty, bronchoalveolarni lavaz, moc€, vypotky, mozkomisni
mok,sputum)

Metody odbéru: punkce, vyplach, spontanni vylou€eni, tenkojehla aspirace, stér

Fixace: nativni u tekutych material(. Natéry fixovat zaschnutim na vzduchu.

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém pro tekuté materialy, natéry (zaschlé) ulozit do
prepravni krabi¢ky k tomu uréené, skla musi byt ulozena jednotlivé.

Zaslani materialu: nefixovany material inned po odbéru, pied transportem uchovavat v lednici pfi 2-8 °C,
natéry dopravit do 24 hodin

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratore

Doba odezvy: 5 pracovnich dni, kvantitativni vySetfeni moku - 1 hod

Odbornost: 823

IMUNOLOGIE

Néazev vysSetfeni: Stanoveni exprese antigenu HLA B-27
Zkraceny nazev: HLA B-27

Metoda: prutokova cytometrie

Biologicky material: nesrazliva venosni krev (EDTA, heparin)
Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém
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Zaslani materialu: v den odbéru, pfed transportem uchovavat pfi pokojové teploté
Provadi se: v utery a Ctvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 1 den

Odbornost: 813

Hodnoceni: slovni negativni/pozitivni

Nazev vysSetfeni: Imunofenotypizace leukocytl

Popis: Stanoveni subpopulaci lymfocytu

Metoda: prutokova cytometrie

Biologicky material: venosni nesrazliva krev (EDTA, heparin)

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém (napf.plastové zkumavky s K3EDTA)
Zaslani materialu: v den odbéru, pfed transportem uchovavat pfi pokojové teploté
Provadi se: v utery a Ctvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 1 den

Odbornost: 813

Jednotky: % (relativni poCet bunék), IRl (imunoregulacni index)

Referen¢éni meze:

CD 3 (T-ly) 59 - 86
CD 4 (pomocné T-ly) 33-58
CD 8 (supresorové T-ly) 13-39
CD 19 (B-ly) 5-23

CD 16/56 (NK burky) 5-26

IRI 0,71 -2,78

Nazev vySetfeni: Celkové vySetieni BAL

Popis: Stanoveni celkového poc¢tu bunék, diferencialniho rozpoctu a imunofenotypizace lymfocytl

v BAL.

Metoda: pocitani leukocytd v nativni lavazi, diferencovani cytologického natéru a pratokova cytometrie
Biologicky material: bronchoalveolarni lavaz

Transportni systém: jednorazovy odbérovy systém

Provadi se: v Utery a Ctvrtek po pfedchozim tel. objednani

Doba odezvy: 2 dny

Odbornost: 813 a 823

AUTOPTICKY PROVOZ (éinnost oddéleni, ktera nepodléha akreditaci)

Nazev vysSetfeni: Pitva

Biologicky material: télo zemfelého

Zaslani materiélu: nejdfive 2 hod po umrti

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratore
Doba odezvy: 1-3 mésice

Odbornost: 807

Nazev vysSetfeni: Histologické vysetreni nekroptickych vzorku
Biologicky material: tkan

Metody odbéru: pfi patologicko-anatomické pitvé

Fixace vzorku: tkan vlozit ihned po odbéru do fixacniho roztoku (formolu)
Transportni systém vzorku: jednorazovy odbérovy systém

Zaslani materiélu: nejlépe do 24 hodin

Provadi se: denné béhem provozni doby laboratofe

Doba odezvy: 1-3 mésice

Odbornost: 823
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Priloha ¢. 2
Seznam vysSetreni v rozsahu akreditace

Por. Analyt / parametr / Princi « ... | ldentifikace postupu/ | VysSetfovany | Stupné
¥ s . . rincip vysetrenl v . £ . -z .1
Cislo diagnostika pristrojové vybaveni | material volnosti
823 - Laborator patologie
1. Peroperacni vysetfeni |\ s opie SOP/PAT-B -01 Tkar A, B
tkani a diagnostika
Histologicke vySetreni |\ -\ opie SOP/PAT-B -02 Tkai A B
2. tkani a diagnostika

Vysvétlivky:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

Priloha c¢.3
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Manual pro odbér vzorku

VSeobecné zasady pro odbéry tkani

Odbér

Odbér provadi vzdy Iékaf na jednotlivych klinikach, oddélenich a dalSich zdravotnickych zafizenich. Material,
ktery oSetfujici 1ékaf pfi operaCnim zakroku odebere, zasila do laboratofe cely, a to vzdy do jednoho
pracovisté.

Bez souhlasu patologa, ktery zodpovida za vySetfeni materialu, by nikdo nemél odebranou tkan nafezavat,
otevirat, rozdélovat na menSi kusy apod. Tyto zasahy zkresluji rozméry a znemoziiuji orientaci tkané. Jsou
mozné jen v pfipadé, ze pomohou operatérovi v rozhodnuti o dalSim postupu.

U vétSich lézi je vhodné provést anatomické oznaceni patologické léze (napf. stehem) a zapsat zpUsob
oznaceni na pravodku.

Kdyz je excizi nebo ¢asti operaéniho materialu z téhoz organu vice nebo kdyz BM pochazi z rGznych
organu, musi mit kazdy BM vlastni oznaéenou nadobku a v privodnim listu pfesné oznaceni pavodu.

Za bezpecéné odstranéni materialt pouzitych pfi odbéru odpovida IékarF provadéjici odbér.

Fixace
Tkan musi byt ihned po odbéru fixovana. Jako fixaéni tekutina se pouziva roztok 10% formaldehydu
(formol). Fixacni tekutina se pouziva vzdy Cerstva.

I Upozornéni (pfi nedodrzeni nasledujicich zasad dochéazi k autolyze materialu a tim poSkozeni nebo plnému
znehodnoceni vySetfovaného materiélu):
o Fixacni tekutiny musi byt dostate€né mnozstvi, tkan musi byt minimalné zcela ponofena.
o Fixacni tekutina musi mit ze v3ech stran pfistup ke tkani, aby mohla idealné pronikat do tkané —
nejprve je nutné do nadoby nalit tekutinu a potom vlozit material!!
e Materialy je nutno davat do nadob, které odpovidaji jejich velikosti a nikdy je do nadob nevtésnavat!
e Nadoby je nutno fadné uzavfit, aby nedoslo k vyliti a vyschnuti materialu!
e Materidl se do doby pfepravy do laboratofe neskladuje v lednici, teply formol rychleji pronika do
tkani.
e Plo3né organy se pfed vloZzenim do fixaéni tekutiny napinaji na korkové podloZky, zabrani se tak
jejich zkrouceni (napf. stfevni endoresekaty).
e Malé biopsie (napf. endoskopické odbéry) je vhodné orientovat spodinou na papirek.

Laboratof uchovava vySetfovany material, ktery nebyl zpracovan 1 mésic po uvolnéni vysledku.

Transport bézného bioptického materialu

Pfed transportem je material ve fixaCnim roztoku pfechovavan pfi pokojové teploté. Spravné ulozena a
fixovana tkan je z hlediska ¢asu kvalitativné neménna az do doby zpracovani, tedy rychlost transportu ze
strany laboratofe nijak limitovana.

Material je do laboratofe transportovan ve fixacnim roztoku v pevné uzavienych nadobach v transportnich
plastovych kontejnerech s vikem. Kazda nadoba s materialem musi byt opatfena Stitkem se jménem a
pfijmenim pacienta, rodnym cCislem nebo ro€nikem narozeni, odesilajicim oddélenim, oznalenim o jaky
material se jedna. VSechny tyto udaje musi byt vyplnény &itelné. Ke kaZzdému materialu musi byt dodana
vyplnéna Zzadanka o vysetfeni.

Odbér a fixace materialu pro peroperacni vysetreni

Odbér, fixace, transport

Material je nutné okamzité po odebrani odnést na oddéleni k vySetfeni. Cerstvé odebrany material je
umistén do nadoby bez fixatniho roztoku. Aby bé&éhem pfenosu materialu nedochézelo k osychani tkané a
tim k jejimu znehodnoceni, je moZné material zabalit do gazy, ktera je namocena ve fyziologickém roztoku.
Ke kazdému materialu musi byt dodana Zadanka o vySetifeni, na které musi byt vyzna€eno, Ze se jedna o
peroperacni vySetfeni (synonyma: kryohistologie, frozen section, zmrzlak, vySetfeni na zmrzlo) a dale
telefonni klapka (popf. €. operacniho salu), na které ma byt vysledek oznamen.
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Po zpracovani zmrazovaci technikou je zbytek materiadlu fixovan 4% formaldehydem (10% formolem) a
zpracovan obvyklou histologickou technikou.

Odbéry pro cytologické vysetreni

Zhotoveni natérua a jejich fixace
Odbér provadi vzdy klinicky IékaF, jedna se napf. o tenkojehlové biopsie, odbér sekretu z bradavky, brushe
apod. Natéry se délaji na matované podlozni sklo. Skla je nutné oznacit jménem, pfijmenim a rodnym &islem
nebo rokem narozeni pacienta (specialnim popisovatem nebo obycejnou tuzkou).
Po zhotoveni natéru se tento necha zaschnout a potom fixuje:

e ponofenim na 1 min. do 70% alkoholu,

e postiikanim sprejem s fixacni tekutinou (40% ethanol).
Pozn.: natéry z tenkojehlovych biopsii Stitné Zlazy se nefixuji, pouze se nechaji zaschnout.

Odbéry télesnych tekutin a jejich fixace

Odbér moce

Vzdy se vySetfuje druha ranni mo¢€, o €emz je nutné poucit pacienta.

Ur€eni minimalniho mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pfipadé nejistoty je vhodna konzultace s |ékafem
patologicko-anatomického oddéleni.

Odbér ostatnich télesnych tekutin (vypotek, punktat)

Odbéry ostatnich télesnych tekutin provadi vzdy Iékaf. Jedna se napf. o tenkojehlové biopsie, odbér tekutin
z télnich dutin.

Laboratof nema zadné specifické pozadavky pro odbéry té€chto télesnych tekutin. Uréeni minimalniho
mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pfipadé nejistoty je vhodna konzultace s |ékafem patologicko-
anatomického oddéleni.

U bronchoalveolarni lavaze se pozaduje minimalné 40 ml vzorku (pfi aplikaci 100 ml roztoku pfi
bronchoskopickém odbéru).

Lékar urluje, zda odesle k vySetfeni pouze tekutinu nebo z ni zhotovené natéry, pfip. oboji.

Odbér mozkomiSniho moku (likvoru)
Odbér provadi IékaF. Jedna se nefixované vzorky, které se zpracovavaji do 30 min od odbéru.

Transport cytologického materialu

Material pro cytologii, ktery je transportovan v podobé hotovych natéru je ulozen ve specialnich pfepravnich
boxech, aby nedoslo k jejich poSkozeni.

Télni tekutiny pro cytologické zpracovani jsou pfepravovany v dobfe tésnici zkumavce v nefixovaném stavu
pro dalSi zpracovani. Je nutné je co nejrychleji dopravit do laboratore. Pfed transportem je cytologicky
material pfechovavan v lednici pfi teploté 2-8°C (nemrazi se!). Pfi transportu nesmi byt material vystavovan
extrémnim teplotdm (vhodné je uloZeni v termoboxu).

Likvor musi byt do laboratofe dodan ve sterilnich zkumavkach, nejpozdéji do 30 minut po odbéru.

Ke kazdému materidlu musi byt dodana prtvodka.

Odbeéry pro imunologické vysSetreni

Odbéry BAL a venosni krve
Odbéry zajistuje Zadajici pracovisté.
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Na vysSetfeni bunécné imunity se vyZaduje odebrani 2 zkumavek venosni krve, pfiCemz 1. zkumavka je
vySetfena na hematologii na krevni obraz s diferencidlem a 2. zkumavka na patologicko-anatomickém
oddéleni. U vySetieni HLA-B27 neni potfeba vySetfeni na krevni obraz.

Vzorek musi byt dodan do laboratofe v den odbéru.

Imunologické vySetfeni BAL- stejné pozadavky jako na cytologické vySetieni
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Priloha c. 4
Matice odpovednosti ( x/Pat-01 - Organizatni Fad)
Uvolnéni
Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost vysledkt véetné
interpretace
Dle naplné prace
Nositel vykonu
“c!oc. MUDr. Vedouci odbornosti MUDr. ANO
Jifi Lenz, Ph.D. . . odbornost
laboratoie 823,807 Karel Vesely 823 807
Klinicky garant ’
Garant FRA
Dle naplné prace iV 16kar se
Nositel vykon( Jiny lexar se ANO
MUDr. Loy . specializaci
Karel Vesely, Ph.D Lékar odbornosti Patologicka odbornost
A 823,807 anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace inv 16kaF se
Nositel vykon( Jiny lekar se ANO
MUDr. Ly . specializaci
Katarina Mugkova Leékar odbornosti Patologicka odbornost
823,807 o 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace inv 16KaF se
Nositel vykon( Jiny lexar se ANO
MUDr. Ly . specializaci
Jan Havran Lékar odbornosti Patologicka odbornost
823,807 anatomie 823, 807
Klinicky garant
Dle naplné prace inv 16kaF se
Nositel vykon( Jiny lekar se ANO
MUDr. Loy . specializaci
Monika Bartaiikova Lékar odbornosti Patologicka odbornost
823,807 anatomie 823, 807
Klinicky garant
Odborny Dle naplné prace
3 pracovnik v Nositel vykona Doc. MUDr. Jifi ANO
Mgr. Martina Sediva laboratornich odbornosti 813 Lenz, Ph.D. pouze
metodach Analyticky garant (Zastupce za MK) odbornost 813
Manazer kvality odbornosti 813
Marta Ciberova Laborantka Dle napiné prace jina laborantka NE
Jana Petrlova Laborantka Dle napiné prace Iabora'nt.ka se NE
specializaci
Svet_lt’Jse . Laborantka Dle naplné prace Iabora_nt_ka se NE
Netopilikova specializaci
Jitka Bartosova Laborantka Dle napiné prace Iabora_nt.ka se NE
specializaci
Iveta Gornerova Sanitarka Dle naplné prace | kterakoliv laborantka NE
Ing. Michal Ragan, | Vedouci ONIT | Die napiné préce |  Mgr. Pavel Kilian NE
Ing. Rudolf Metrolog Dle napiné prace Jaroslav Palka NE
Slovensky Vedouci OZT Igor Nosek
Radomira . T : .
Schweitzerova,DiS. Vedouci Odd. IA Dle naplné prace Ludmila Hakalova NE

Podrobny popis funkci, povinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace pracovnikii v R-PAT-01 Organizacni ¥ad.doc
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Piloha &.5
ETICKY KODEX

Etické zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych oboru

Zdravotnicky pracovnik nelékarskych obor( (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci zachovava
Uctu k Zivotu, respektuje lidska prava a distojnost kazdého jednotlivce bez ohledu na vék, pohlavi, rasu,
narodnost, viru, politické pfesvédcCeni a socialni postaveni.

Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomediciné,

na dodrzovani prav pacientll, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacientdl a v Charté prav
hospitalizovanych déti.

Zdravotnicky pracovnik je povinen pfistupovat ke své praci s veSkerou odbornou schopnosti, kterou ma,
s védomim profesionalni odpovédnosti za podporu zdravi, prevenci nemoci, za obnovu zdravi a
zmirfiovani utrpeni, za pfispéni ke klidnému umirani a dustojné smrti.

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péc¢i jednotliveim, rodinam, skupinam a spolupracuije

s odborniky jinych oboru. Pfi poskytovani zdravotni péce vzdy nadfazuje zajmy téch, kterym poskytuje
péci, nad zajmy své.

Zdravotnicky pracovnik je povinen chranit informace o téch, kterym poskytuje své sluzby, bez ohledu na
zplsob, jakym jsou tyto informace ziskavany, shromazdovany a uchovavany. Povinnou zdravotnickou
dokumentaci vede peclivé a pravdivé, chrani ji pfed zneuzitim a znehodnocenim.

Zdravotnicky pracovnik aktivné prohlubuje znalosti o pravnich pfedpisech platnych pro jeho profesi a
dodrzuije je.

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni péée komerénim zajmim subjektd,
pusobicich v oblasti zdravotnictvi.

Zdravotnicky pracovnik a spoluobéané

Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce respektuje Zivotni hodnoty ob¢and, jejich Zivotni
zvyky, duchovni potfeby a nabozenské presvédCeni a snazi se vytvaret podminky zohledhujici
individualni potfeby jednotlivcu.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje obéantim informace, které jim
pomahaji pfevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfipadnou IéCbu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za divérné a je si védom povinnosti
zachovavat mi€enlivost o skute€nostech, o nichZ se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani.
Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni pé€e dba v maximalni mozné mife o zajidténi intimity.
Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho davéru a zavislost jakymkoliv
zpusobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni péce docilit vztahu zaloZzeného na divére,
ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpoloZeni pacienta, sou¢asné jsou respektovana prava a
povinnosti zdravotnického pracovnika jako poskytovatele zdravotni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci,

s potfebnou mirou autoregulace a empatie.

Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rdst po celou dobu
svého profesionalniho zivota a své nové znalosti a dovednosti se snazi vyuzit v praxi.

Zdravotnicky pracovnik usiluje o co nejvyssi kvalitu a Uroven poskytované zdravotni péce.

Zdravotnicky pracovnik poskytne nezbytné nutnou zdravotni péci i nad ramec svych pravomoci, pokud ji
nemuUze poskytnout zplsobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpeci, které plyne

z prodleni, je vétSi nez mozné nebezpeli plynouci z nedostate€nych znalosti a dovednosti
zdravotnického pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik jedna a vystupuje tak, aby jeho chovani pfispélo k udrzeni prestize

a zvySovani spole€enského uznani zdravotnickych povolani.

Zdravotnicky pracovnik pfi pfebirani ukolu i pfi povéfovani ukolem zodpovédné zvaZuje kvalifikaci svou
i ostatnich zdravotnickych pracovnika.

Zdravotnicky pracovnik a spoleénost

Verze 21.0 Strana 58 (celkem 66) Platnost od. 9.1.2026

TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD. Schvalil: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfiruéka | Strana 59
Nemocnice Bfeclav, Cislo dokumentu: LP / patologicko-anat. odd. | (celkem 66)

pfispévkova organizace | Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty
Verze é.: 21.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 9.1. 2026

Zdravotnicky pracovnik pusobi na zdravotni uvédoméni jednotlived pfi poskytovani zdravotni péce.
Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad zdravého Zzivota, zasad
ochrany Zivotniho prostfedi, objasfiovani problém( spojenych s péc¢i o poskozené zdravi lidi.
Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepSeni zdravotniho

a socialniho prostfedi v Zivoté lidi.

Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v rdmci mezioborového tymu s ostatnimi odborniky tak, aby byly
spinény vSechny cile planu komplexni zdravotni pé€e o pacienta.

Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegl i spolupracovnikd jinych
odbornosti.

Zdravotniti pracovnici se navzajem podporuji ve svych odbornych rolich a aktivné rozvijeji uctu

k sobé& i druhym.

Zdravotnicky pracovnik vystupuje, podle aktualni situace, jako ochrance pacienta, zejména pokud je
péce o0 ného ohroZzena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiného zdravotnika &i osoby.

Zdravotnicky pracovnik a profese

Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za kvalitu jim poskytované zdravotni péfe a za co nejvysSi
odbornou uroven svého vzdélavani.

Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.

Zdravotnicky pracovnik se neustale snazi o rozvoj své profese, o rozvoj svého profesniho zaméreni a
zvySeni své odborné urovné.

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kéhlerova Irena /
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Priloha ¢. 6 Seznam zdravotnické techniky

SOP-PAT-TECH-02-Pr-02 Seznam zarizeni.doc

e inventarni seznam
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Priloha ¢. 7 Vysledkova zprava
Vzor vysledkové zpravy v rozsahu akreditace

Nemocnice Bfeclav, pfispévkova organizace Zdravotrileka laborator
q U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav &. 8245 akreditovana GIA
Nemochice Laboratof Patologicko—anatomické}jo oddéleni podle CSN EN ISO 15189 ed.3:2023 A
Breclav tel.: 519 315 111, ICO 00390780, ICP 74001084 *
M 8245
Vysledkova zprava: B 3145/25
Pacient: [ C. pojisténce: NN
Bydiste: [N
Diagnéza: J352 Pojistovna: 205 Naroky: R ICP: 74001981
Zadatel: 1971 ORL 0dd.-LO/ ,
Datum a ¢as odbéru: 30.10.2025 08:35 Datum a &as pfijmu: 31.10.2025 07:57

Postupovéano dle: SOP/PAT-B-02

Predmeét a klinicka diagnéza:
prosim o histol. vys. AV

dékuji

Medo

Makropopis:

1. AV 25B03145-01

vel. celk. 23x24x10mm
1. 25B03145-01/11029

Mikropopis:

Hypertroficka folikularné agregovana slizni¢ni lymfaticka tkar s polarizovanymi germinalnimi centry a konvenénim
epitelialnim krytem.

Zaver:

Adenoidni vegetace.

Hodnotil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.

Datum a &as uvolnéni: 04.11.2025-10:06 Vysledek uvolnil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.

Seznam vySetieni v rozsahu akreditace k nahlédnuti na www.cai.cz
2025 B 3145

. ]
e Al Datum a ¢as odbéru: 30.10.2025 08:35 | Datum a &as pfijmu: 31.10.2025 07:57
Tisk: 04.11.2025 16:44:06 Diagnéza: J352 | Pojistovna:205 — str. 111
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Vzor vysledkové zpravy v rozsahu akreditace s vyuzitim smiluvni laboratoie

.

Nemocnice Breclav, pfispévkova organizace Ziravetiicks laborator
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav | & 8245 akreditovana GIA
Nemacnice Laboratof Patologicko-anatomickeho oddélent podle CSN EN 1SO 15189 ed.3:2023 A
Breclav tel.: 519 315 111, ICO 00390780, ICP 74001084 "
M 8245
Vysledkova zprava: B 2182/25
Pacient. I C. pojistence: NN
Bydiiste: I
Diagnéza: K500 Pojiét’ovna; 111 Naroky: R ICP: 74001018
Zadatel: ~ Gastro-enterologie / ,
Datum a €as odbéru: 22.07.2025 12:30 Datum a €as pfijmu: 23.07.2025 07:22

Postupovano dle: SOP/PAT-B-02

Pifedmét a klinicka diagnéza:
prosim o histologii

1. terminalni ileum

2. c. ascendensn

+ CMV barveni

d&kuji

nélez - t&Zka kolitida pravostranné s viedy + terminaini ielitida t&ka s cooblestones IBD, MC,

Makropopis:

1.1 25B02182-01
prdmér 4mm
1. 25B02182-01/7318

2.2 25B02182-02
pramér 3mm
1. 25B02182-02/7319

Mikropopis:

1) Purulentni exudat ze spodiny ulcerace s pfillehou granula¢ni tkani a minimem fibrotizované lamina propria.

2) Lamelky kolonickeé sliznice s relativné neporusenou kryptaini stavbou, s fokalni hyperplazii a incipientnimi projevy
kryptitis.

Subepiteliainé v lamina propria nadlimitni smisena zanétliva celulizace s malymi lymfocyty, plazmocyty a pocetnymi
neutrofily, bez bazalni plazmocytézy, lymfouidnich agregata, fibrotizace, hyperplazie Panethovych bunék, epiteloidnich
granulomd, subepitelidinich depozit kolagenu &i dysplazie.

Zaver:

1) Ulcerace NS sliznice term. ilea (bez moznosti posouzeni etiologie procesu).

2) Akutni/aktivni kolitida NS - miiZe se jednat o IBD, dif. dg. dale ke zvaZzeni infekéni etiologie (ASLC).
Bez dysplazie.

Prilkaz na CMV infekci byl proveden na UPA FN Brno s negativnim vysledkem (hodnotil/uvolnil prim. MUDr. Zdené&k

Pavlkovsky).
Hodnotil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.
Datum a ¢as uvolnéni: 04.08.2025-12:50 Vysledek uvolnil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.

Seznam vy$etieni v rozsahu akreditace k nahlédnuti na www.cai.cz

2025 8 2152 [N o)
Datum a ¢as odbéru: 22.07.2025 12:30 | Datum a &as pfijmu: 23.07.2025 07:22

Tisk: 05.11.2025 12:07:33 Diagnéza: K500 | Pojistovna:111 str. 111
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Vzor vysledkoveé zpravy pro interniho zakaznika (bez odkazu na akreditaci)

N4

Nemocnice
Breclav

Nemocnice Bfeclav, pfispévkova organizace o
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

Laboratoi Patologicko-anatomického oddé&leni

tel.: 519 315 111, ICO 00390780, ICP 74001084

Vysledkova zprava:

B 3145/25

Pacient: | EGNNEEE C. pojisténce: N
Bydiiste: |

Diagnéza: J352 Pojistovna: 205 Naroky: R ICP: 74001981
Zadatel: 1971 ORL odd.-LO /

Datum a ¢as odbéru: 30.10.2025 08:35

Datum a €as pfijmu: 31.10.2025 07:57

Postupovano dle: SOP/PAT-B-02

Predmét a klinicka diagnéza:
prosim o histol. vy§. AV

dekuii

Medo

Makropopis:

1. AV 25B03145-01

vel. celk. 23x24x10mm
1. 25B03145-01/11029

Mikropopis:

Hypertroficka folikularné agregovana slizniéni lymfaticka tkan s polarizovanymi germinalnimi centry a konvengnim

epiteliainim krytem.

Zaveér:
Adenoidni vegetace.

Hodnotil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.
Datum a ¢as uvolnéni: 04.11.2025-10:06

Vysledek uvolnil: doc. MUDr. Jifi Lenz Ph.D.

Seznam vy$etreni v rozsahu akreditace k nahlédnuti na www.cai.cz

2025 B 3145 , Bydliste: NN
Datum a ¢as odbéru: 30.10.2025 08:35 | Datum a &as pfijmu: 31.10.2025 07:57

Tisk: 05.11.2025 11:50:02 Diagnéza: J352 | Pojistovna:205

str. 111
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Priloha ¢. 8 Zadanka o vysetreni

STATIM = pouze peroperacni biopsie !!!
Patologicko-anatomické oddéleni

1690 74 Breclav

Zadanka o cytologické / histologické/ imunologické vysetieni

Nemocnice Breclav p.o. tel: 519 315 506, 519 315 518
U nemocnice 1 email : patologie@nembv.cz

Jméno a prijmeni Pojist ovna Zakl. diagnoza
Rodné ¢. /datum nar. Pohlavi] M | |z [Vedl. diagnéza
Adresa Oddéleni
IDruh primarniho vzorku (lokalizace), pozadovana vySetieni Tel. oddéleni
Datum odbéru
Cas odbéru

statim |rutinni
tel. pro hiaseni
vysledki

fixace: | |zadna | [formalin | [jina

Zde nevyplniovat! Prijal

Datum pfijeti
Cas prijeti

Razitko a podpis Zadatele
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Priloha ¢. 9 Prohlaseni reditele nemocnice

NEMOCNICE BRECLAV, piispévkova organizace

U Nemocnice 1, 690 02 Breclav
. telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
IC: 00 390 780, DIC: CZ00390780, zapsana v Obchodnim rejstfiku u Krajského soudu v Brné. oddil Pr. viozka &. 1233

Prohliseni feditele nemocnice

V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximalni zaruky za vysledky laboratornich
2 P ; ‘ vy )
vysetteni deleguji na vedouciho laboratofe Patologicko-anatomického oddélent

Doc. MUDy. Jifiho Lenze, Ph.D.

pravomoci a odpovédnosti potiebné k zajisténi nestrannosti, nezavislosti davéryhodnosti
laboratofe.

Vedouci laboratofe je osobou plié odpovédnou fediteli za chod laboratofe v souladu s pozadavky
normy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditacnich kritérid.

Organizacni zaclenéni laboratofe v rimci nemocnice vytvaid podminky, které minimalizuji moznost
ovliviiovat vysledky vysSetieni provadénych pracovniky laboratofe.

Vedoudi laboratofe mi pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratofe formou
pracovni naplné. Pfesto viak ziistivd odpovédnym za celkovy chod a spravu laboratofe a zajisténi
kvality sluzeb poskytovanych pacientim.

Prohlasuji, Ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovat ja ani 7adny jiny pracovnik vysledky
laboratornich vysetfeni providénych pracovniky laboratofe. Souéasné zamezim véem neopravnénym
zasahtim do cinnosti a systému laboratofe, které by mohly jakjmkoli zpiisobem ohrozit nestrannost
laboratofe a vérohodnost provadénych laboratornich vySettent.

Pro naplnéni této odpovédnosti ma vedouci laboratofe pravo odmitnout &innosti, které by mohly
vést ke ztraté duvéty v laboratof & by mohly poskodit jméno laboratofe.

NEMOCNICE BRECLAV,
phspévk?vg organizace
editel
V Bieclavi, dne: 1. prosince 2025 8 Nemofcr‘,'icgoggsg 766 ek

%

Ing. Petr Bat'’ka
Feditel
Nemocnice Breclav, p. o.
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Priloha ¢é. 10
AUtOptiCkV ProvoZ (ginnost oddéleni, ktera nepodléha akreditaci)

Soucasti Patologicko-anatomického oddéleni je usek prosektury, jenz se nachazi v pfizemi budovy F
Nemocnice Bfeclav, p.o.

Télo zemfelého je ulozeno v chladicim zafizeni oddéleni patologie do doby pfedani pohfebni sluzbé.
Zakonna povinnost provést pitvu vyplyva ze zakona €. 372/2011 Sb., § 88.

V pitevnim traktu Patologicko-anatomického oddéleni se provadéji pitvy patologicko-anatomické za ucelem
zjisténi zakladni nemoci a dalSich nemoci, komplikaci zjisténych nemoci a k ovéfeni klinické diagnézy a
léCebného postupu u osob zemielych v Nemocnici Bfeclav, p.o. smrti z chorobnych pfi¢in. INST-LPP-30
Postup pri umrti pacienta na liizkovém oddéleni; Indikace pitev.doc

Zdravotni pitvy (provadéjici se za ucelem zjisténi pficiny smrti, objasnéni dalSich okolnosti a mechanismu
umrti u osob, které zemfely mimo zdravotnické zafizeni, anebo v ném nahlym, neoekavanym nebo
nasilnym umrtim, v€etné sebevrazdy) — se zde neprovadéji, tyto jsou pfedmétem poskytovatelt v oboru
soudniho Iékafstvi, stejné tak pitvy soudni, které se provadéji jen na zadost Policie CR a organt &innych v
trestnim Fizeni pfi podezfeni, ze umrti bylo zplsobeno trestnym ¢inem.

Prijem zemrelych

Proces péce o zemielé je standardizovan viz _SOSE-01-34 Péce o mrtvé télo.doc. INST-LPP-30 Postup pri
umrti pacienta na lidzkovém oddéleni; Indikace pitev.doc Zemielému je ponechan identifikaéni naramek
SOP/LPP-07 Identifikace hospitalizovanych pacientu.doc. |dentifikacni naramek likviduje az pitevni sanitar
na patologicko-anatomickém oddéleni.

Spolu s télem zemrelého je potfeba dodat List o prohlidce mrtvého v 5 ¢&itelnych kopiich. Pfijem zemrelych
na prosekturu provadi pitevni sanitaf od 6.00 hod do 14.30 v pracovni dny. Mimo tuto dobu provadi pfijem
sluzbu konajici sanitar. SOP/PAT-TECH-31 Pfijem zemielych na prosekturu.doc

Ulozeni zemfelych

Za ulozeni zemfelého v chladicim zafizeni v pitevnim traktu je uCtovan poplatek za kazdych zapoc&atych 24
hod (vyjma prvnich 48 hod po stanoveni smrti anebo 48 hod od provedeni pitvy, které jsou bez poplatku). Za
provedeni vyzadanych estetickych Uprav téla je také uctovan poplatek viz INST-EN-03 Cenik.doc

Vystavovani téla

Mrtvé télo je mozno fyzicky shlédnout ve vystavni mistnosti na oddéleni patologie v pracovni dny po
pracovni dobu, kdy télo je fadné upraveno a oble¢eno. Této sluzby Ize vyuZit pouze po pfedchozi telefonické
domluvé.

Pitva

Pitvy se provadéji na patologicko-anatomickém oddéleni pouze v pribéhu fadného pracovniho tydne (Po-
Pa).

Pitva smi byt provedena nejdfive dvé hodiny potom, kdy prohlizejici I€kar zjistil umrti.

O provedeni pitvy rozhodne prohlizejici Iékar INST-LPP-30 Postup pri umrti pacienta na lizkovém oddéleni;
Indikace pitev.doc

Kontakt
Pitevni sanitar : Ivo Hlavka
Tel 519 315 302

Verze 21.0 Strana 66 (celkem 66) Platnost od. 9.1.2026
TISK - pouze informativni charakter. Platnd rizend verze v EISOD. Schvalil: doc. MUDr. Jifi Lenz, Ph.D.


https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34888
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950
https://eisodx.int.nembv.cz/DMS/Main?fileId=34950

