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Vazené kolegyné a kolegové,
Vazeni spoluobéané,

dostava se Vam do rukou prirucka Oddéleni laboratorni mikrobiologie Nemocnice
Breclav, prispévkové organizace, ktera uvadi dulezité informace pro spolupracuijici
zdravotnicka zarizeni, pro pacienty a pro vSechny, ktefi se zajimaji o nasi praci.

Tato prirucka kvality (dale jen LPK) je zpracovana na zakladé pozadavkt normy CSN EN I1SO
15189:2023. Pro usnadnéni orientace v této priru¢ce bylo dodrzeno usporadani jednotlivych
kapitol v souladu s touto normou.

Laboratorni vysSetreni je proces zahrnujici ¢ast preanalytickou (pfriprava pacienta,
odbér biologického materialu, doprava vzorku do laboratore a spravné uchovavani
vzorkl do doby vilastni analyzy), analytickou (vlastni analyza a vypocty) a postanaly-
tickou (interpretace vysledku a jejich bezchybné doruceni zadavateli).

Ve vysledkové zpravé kazdého pacienta je za uvedenym vysledkem uvadén interval
referenénich hodnot pro jednotlivé analyty. Pfi interpretaci je nutné si uvédomit, ze
ziskany vysledek je zavisly na celé fadé interindividualnich faktord. P¥i interpretaci
ziskanych vysledkd je nezbytny komplexni pristup, véetné posouzeni celkového
stavu pacienta a dukladné odebrané anamnézy. Nezanedbatelné je i posuzovani dy-
namiky hodnocenych laboratornich vysetreni.

Komplexnost poskytovanych laboratornich sluzeb s sebou nese velmi prisné poza-
davky na vysokou profesionalni erudici vSech nasich pracovnikli i na vybaveni pra-
covisté modernimi technologiemi.

V poslednich letech je kladen velky daraz na kvalitu a komplexnost poskytovanych
laboratornich sluzeb. Jednim z prostiedkd, jak tohoto cile dosahnout, je zlepsSovani
systému kvality podle normy CSN EN ISO 15189:2023, ktera je uréena specialné
pro laboratorni provozy .

Vérime, ze uvedené udaje usnadni spolupraci mezi laboratoremi a klinickymi praco-
visti 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 osob-
né v laboratofi.

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

1.

Nasim prvoradym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni mikrobiologie pfispi-
vajici k ur€eni diagndzy, popf. k upfesnéni diagndzy vysetfovanych pacientl. Tyto informace
jsou ziskavany na zakladé kvalitniho provadéni analyz biologickych vzork( odebranych pacien-
tim a dodanych za timto u¢elem do laboratore.

Vedeni laboratofe prohlasuje, Ze primarni snahou je zajistit standard poskytovanych sluzeb,
ktery je dan predevSim 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:

» Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality
dodanych vzorkd, jejich dokonalé identifikace, vhodné prepravy a pfipravy analytickych
vzorkl v zajmu dodrzeni standardni kvality vySetfeni realizovanych v laboratofi.

» ZajiStovani vysoké urovné spolehlivosti analytické prace.

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

» ZlepSovani srozumitelnosti a prehlednosti Urovné nalez(l vydavanych laboratofi tak, aby
poskytované informace mohly byt maximalné vyuzitelné, rozSifovani moznosti sdélovani
vysledkul elektronickou cestou.

» Zkvalitovani oboustranné komunikace s Iékafi zvySujici spolehlivost interpretace vysledkd,
logicky a integralné zaclenéné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti Iéka-
fi 0 moznostech pouzivanych laboratornich metod, o zdrojich neoekavanych problému a
chyb.

» Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materiall musi byt pfi
veskeré Cinnosti v laboratofi vénovana patfi¢na pozornost dodrZzovani bezpec€nosti prace a
ochrané Zivotniho prostfedi.

VSichni pracovnici deklaruji, Ze se budou pribézné seznamovat s dokumentaci kvality a pru-
bézné budou pfijimat vSechny relevantni pfedpisy a postupy.

Vsichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profe-
sionalni urovni véetné zachovavani micenlivosti, kvality provadénych vySetfeni a shody se
systémem managementu kvality.

Za aktualnost, kompletnost a kontrolu LPK odpovida manazer kvality OLM. Za jeji dostupnost
vSem pracovnikim odpovida vedouci laborantka Oddéleni laboratorni mikrobiologie, ktera rov-
néz seznamuje pracovniky s jejim obsahem a zménami. Ti jsou povinni se s LPK a souviseji-
cimi dokumenty pfi své Cinnosti fidit a neprodlené informovat vedeni laboratofe o skute¢nos-
tech, které jim v tom brani nebo jsou s ustanovenimi LPK v rozporu.

Vedeni laboratofe se zavazuje k plnéni pozadavkd normy CSN EN ISO 15189:2023.

Toto prohlaseni bylo vydano rovnéz samostatné a je zverejnéno na informac¢nim
panelu v laboratori.
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Piedmét normy, citované dokumenty, terminy a definice viz - 150 EN CSN 15189 ed.3:2023

4. Obecné pozadavky

4.1 Nestrannost

Vsechny laboratorni ¢innosti na Oddéleni laboratorni mikrobiologie (ddle OLM) jsou provadény nestranné, oddé€leni je
uspofadano a fizeno tak, aby byla vzdy zajisténa nestrannost.

Vedeni nemocnice i laboratoie se zavazalo k nestrannosti INST-OLM-03 Management rizik.doc

Vedeni OLM je zodpovédné za nestrannost vSech ¢innosti a nedovoluje, aby obchodni, finan¢ni nebo jiné tlaky zpiiso-
bovaly ohrozeni nestrannosti. Sleduje ¢innosti a vztahy, aby rozpoznalo ohrozeni nestrannosti. Toto sledovani se
vztahuje i na vazby pracovnikd OLM.

Vztah, ktery ohroZuje nestrannost laboratore, miize byt zaloZen na viastnictvi, sprave, managementu, pracovnicich,
sdilenych zdrojich, financich, smlouvdch, marketingu (véetné vytvareni znacky) a platbdach provize z prodeje nebo ji-
nych financnich pobidek za doporuceni novych uzivatelii laboratore atd. Takové vztahy nemusi nutné predstavovat
ohrozZeni nestrannosti laboratore.

Jestlize je zjisténo ohroZeni nestrannosti, je takovy vliv odstranén nebo minimalizovan.
OLM prokazuje, jakym zpisobem tuto hrozbu zmiriiuje. (napf.vicestupiiové schvalovani).

4.2 Duvérnost

4.2.1 Management informaci

Zakladem dodrzovani diveérnosti na OLM je tizeny pfistup na oddé€leni, pfistupova prava do vSech pouzivanych IS,
automatické odhlaSovéani pfi nepouzivani IS, striktni pokyny pro vydavani vysledki a pro archivaci. SOP-OLM-O-
01 Manipulace se vzorky.doc, SOP-OLM-0-03 Vydavani vysledku pacientim.doc, SOP-OLM-O-

02 Tisk uctu samoplatce.doc. OLM je odpovédné prostiednictvim pravné vymahatelnych dohod za management
vsech informaci o pacientech ziskanych nebo vytvorenych béhem provadéni laboratornich ¢innosti. ( naplné prace u
internich pracovnikt, u vybranych externich dodavateli je povinnost ml¢enlivosti soucasti smlouvy)

Hlaseni vysledki vysetfeni na hygienu je dano vyhlaskou, pacient je kontaktovan az pfislusnou hygienou. Manage-
ment informaci o pacientech zahrnuje ochranu soukromi a divérnost nejen mimo a v nemocnici, ale i na OLM. Labora-
tof pfedem informuje uzivatele a/nebo pacienta, které informace hodlé vefejné zpiistupnit. Pro navstévy (napf. servis,
monitoring prostiedi, IA, LIS...) je k podpisu navstévni kniha v¢etné zdvazku diveérnosti.

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

4.2.2 Uvolnéni informaci

Jestlize je uvolnéni divérnych informaci vyzadovano zakonem nebo je k tomu OLM zmocnéno na zakladé smluvnich
ujednani, je doteny pacient informovan o poskytnuti takovych informaci, pokud to neni zadkonem zakazano.

Informace o pacientovi z jiné¢ho zdroje nez od pacienta (napf. od stéZovatele, regula¢niho organu) OLM uchovava jako
divérnou informaci. TotoZnost zdroje uchovava laboratof v tajnosti a nesdéluje pacientovi, ledaze s tim zdroj souhlasi.
K ptedéavani udaji OLM pfistupuje na zéklad¢ zdkona 372/2011 Sb. a zdkona 373/2011 Sb., popt. dle dohody se samo-
platcem.

Pacienti jsou o principech piedani informovani v LPK ev. dalSich dokumentech (informovany souhlas).

4.2.3 Osobni zodpovédnost

Pracovnici, véetné ¢lenti vSech pracovnich skupin, smluvnich partnerti, pracovnikti externich subjektti nebo osob s pii-
stupem k laboratornim informacim, jednajicich jménem OLM, zachovavaji davérnost veskerych informaci ziskanych
nebo vytvorenych pii provadéni laboratornich ¢innosti.

Verze :
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Tento aspekt je nedilnou soucasti vSech sjednanych smluv.

Nasim prvofadym cilem je poskytovat kvalitni sluzby v oblasti laboratorni mikrobiologie pfispivajici k urceni diagnozy,
popf. k upfesnéni diagnozy vysetfovanych pacientt. Tyto informace jsou ziskdvany na zakladé kvalitniho provadéni
analyz biologickych vzorkii odebranych pacientiim a dodanych za timto uc¢elem do laboratote, za néz nesou jednotlivi
povéteni pracovnici osobni odpovédnost. Zaméstnanci maji prostfednictvim zaméstnavatele sjednano pojisténi odpo-
védnosti.

Vedeni OLM prohlasuje, ze primarni snahou je zajistit vysoky standard poskytovanych sluzeb, ktery je dan predevsim
maximalni spolehlivosti vysledkli provadénych analyz a pouzivanim soudobych vySetfovacich metod, které jsou v ma-
ximalnim souladu s klinickymi potifebami.

Cile systému managementu kvality, P-OLM-01 Politika IMS.doc, P-OLM-02 Cile IMS.doc
ke kterym se hlasime jsou nasledujici:

Dodrzovani spravné realizace preanalytické faze celého procesu, tj. pfezkoumani kvality dodanych vzork, jejich doko-
nalé identifikace, vhodné ptepravy a ptipravy analytickych vzorkll v zajmu dodrzeni standardni kvality zkousek reali-
zovanych v laboratofi.

Zajistovani vysoké tirovné spolehlivosti analytické prace.

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

Zlepsovani srozumitelnosti a piehlednosti irovné nalezl vydavanych laboratofi tak, aby poskytované informace mohly
byt maximalné vyuzitelné, rozsifovani moznosti sdélovani vysledkt elektronickou cestou.

Zkvalitiovani oboustranné komunikace s 1¢kafi zvySujici spolehlivost interpretace vysledk, logicky a integraln€ zacle-
néné do posouzeni stavu pacienta, prohlubovani védomosti 1€kaii 0 moznostech pouzivanych laboratornich metod, o
zdrojich neocekévanych problémi a chyb.

Vzhledem k potencialni rizikovosti prace pfi zpracovani biologickych materialt musi byt pfi veskeré cinnosti
v laboratofi vénovana patfi¢na pozornost dodrZovani bezpecnosti prace a ochrané€ zivotniho prostiedi.

Vsichni pracovnici deklaruji, Ze se budou pribézné seznamovat s dokumentaci kvality a pribézné budou piijimat
vSechny relevantni piedpisy a postupy.

Vsichni pracovnici se zavazuji k dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe na vysoce profesionalni Grovni véetné
zachovavani mlcenlivosti, kvality provadénych vysetieni a shody se systémem managementu kvality.

Vedeni laboratofe se zavazuje k plnéni pozadavki normy CSN EN ISO 15189:2023.

4.3 Pozadavky tykajici se pacientu
Vedeni OLM zajist'uje, aby se v prvni fadé dbalo na prospéch, bezpe¢nost a prava pacientt.

Laboratof ma stanoveny a zavedeny nasledujici procesy:

pro pacienty a uZzivatele laboratofe umoznit poskytovani uzite¢nych informaci, které pomohou laboratofi pii vybéru
vySetfovacich metod a interpretaci vysledka vysetieni (vefejné pfistupna kniha pfani a stiznosti v ¢ekarné),
poskytovani vetejné dostupnych informaci pacientim a uzivatelim o postupu laboratorniho vysetfeni (pfipadné nakla-
dy) a o tom, kdy lze ocekavat vysledky (LPK);

pravidelné pfezkoumavani vySeteni nabizenych OLM, aby byla zajisténa jejich klinicka vhodnost a potfebnost;

v pfipadé potfeby jsou na zadost zpiistupnény pacientim, uzivateliim a dal$im pfisluSnym osobam informace o uda-
lostech, které vedly nebo mohly vést k poskozeni pacienta a zdznami o opatfenich piijatych ke zmirnéni téchto posko-
zeni; 5

jednani s pacienty, zachazeni se vzorky nebo ostatky s naleZitou pééi a uctou; R-OLM-01 Organizacni fad.doc ,
R-OLM-02 Provozni a hygienicky tad.doc

ziskani informovaného souhlasu, je-li vyzadovan;
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zajisténi pokracujici dostupnosti a integrity uchovavanych vzorkl a zaznami pacienti v ptipad¢ uzavieni, akvizice
nebo fize OLM (zakony 372/2011 Sb. A zékona 373/2011 Sb.);
zptistupnéni pfislusnych informaci pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb na zadost pacienta

nebo na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery jedna jeho jménem,;

prosazovani prav pacientl na pééi bez diskriminace. SM-22 Manipulace s biologickymi vzorky - znaceni,
odbéry, pfijem materialu, odmitnuti materialu a expedice vysledku; Pfiprava pacienta.doc, SM-26 O
spolupraci mezi Nemocnici Bieclav a externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc, SM-39 Exter-
ni a interni komunikace v Nemocnici Bfeclav.doc

Sluzby OLM jsou nastaveny takovym zpiisobem, aby co nejlépe odpovidaly potiebam pacienti a klinickych pracovniki
v souladu s pozadavky legislativy a normy CSN EN ISO 15189:2023 v aktualnim znéni.

Vedeni OLM piijalo fadu konkrétnich opatfeni, aby tuto péci stale zlepSovalo, napf. o zajisténi transportu vzorku od
1ékaiG do laboratote, snizovani ¢asu potiebného pro vySeteni primarnich vzorkl, poradenské a konzultacni ¢innost a
dalsi.

5 Pozadavky na strukturu a fizeni

5.1 Pravni subjektivita

Jihomoravské krajské zdravotnické zafizeni Nemocnice Bieclav, prispévkova organizace (dale nemocnice) bylo zalo-
zeno v roce 1992 (Zrizovaci listina spolecnosti) a v soucasné dobé patii mezi vyznamné poskytovatele zdravotnické
péce v regionu. Je pravné odpovédna za své cinnosti.

Hlavni naplni ¢innosti je poskytovani zdravotnickych sluzeb v oblasti diagnostické, laboratorni, 1ékarenske, 1écebné a
oSetfovatelské péce.

Odd¢leni laboratorni mikrobiologie (OLM) je soucasti této nemocnice a poskytuje sluzby z oblasti mikrobiologie (viz
organizacni struktura).

Prehled vySetieni, kterd jsou predmétem akreditace, je uveden v piiloze ¢. 2 LPK , odkaz na web nemocnice

Vrcholové vedeni nemocnice ma z hlediska svého pravniho postaveni vSechny pfislusné pravomoci a zdroje nezbytné k
plnéni svych povinnosti a podpisem smlouvy s akreditacnim organem se zavazuje poskytnout akreditovanym pracovis-
tim nezbytné pravomoci a zdroje k plnéni pozadavkl normy ISO 15189 v aktualnim znéni.

Vrcholové vedeni zarucuje, Ze pracovnici laboratofe nejsou a nebudou vystaveni zadnym nezadoucim komerénim a
jinym vnéjsim vliviim a tlaktim, které by mohly negativné pasobit na kvalitu jejich prace.

Vsechny metody a postupy, které vydalo nebo schvalilo vrcholové vedeni zajist'uji ochranu utajovanych informaci,
zamezuji ¢innosti, které by mohly oslabit diveéru v kompetentnost, nestrannost, isudek nebo bezithonnost prace.

Vedeni specifikovalo kvalifikace, odpovédnosti, pravomoci, kompetence a vzajemné vztahy vSech zaméstnancti
R-OLM-01 Organiza¢ni ad.doc, napIné prace — osobni slozky zaméstnanci.

Vrcholové vedeni dbé o to, aby kazdy pracovnik laboratofe byl systematicky Skolen podle svého postaveni v laboratofi
a jeho préce byla dostate¢n¢ provéfovana kompetentnimi osobami.

Vedeni OLM spolecné s vedenim nemocnice a OZT zabezpecuje technické fizeni laboratofe, ma vSeobecnou odpovéd-
nost za technické ¢innosti a za poskytovani zdrojt nezbytnych k zajisténi pozadované kvality laboratornich postupti.
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Organizaéni struktura Nemocnice Breclav, p.o.
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5.2 Vedouci laboratore

5.2.1 Kompetence vedouciho laboratoie

Odd¢leni laboratorni mikrobiologie ¥idi MUDr. Katefina Wagnerova, ktera ma pozadovanou kvalifikaci, kompetence,
delegované pravomoci, odpovédnost a zdroje pro plnéni pozadavki normy 15189 v aktudlnim znéni, viz. pfiloha ¢. 10
LPK.

5.2.2 Odpovédnosti vedouci Oddéleni laboratorni mikrobiologie
Vedouci OLM je zodpovédna za zavedeni systému managementu, véetné uplatiiovani managementu rizik na vSechny
aspekty cinnosti laboratofe tak, Ze jsou systematicky identifikovana a feSena rizika pro péci o pacienty a prilezitosti ke
Zlepseni. Povinnosti a odpovédnosti vedouciho laboratofe jsou dokumentovany v osobni slozce. R-OLM-01 Orga-
nizac¢ni fad.doc

5.2.3 Delegovani pravomoci

Vedouci OLM deleguje vybrané povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym a kompetentnim pracovnikiim. Povéteni
je zdokumentovano vcetné zajiSténi nestrannosti v osobnich slozkach pracovniki. Kone¢na odpovédnost za veSkerou
¢innost laboratofe nalezi vedouci laboratofe.

Analytickym garantem je RNDr. Adéla Vitkova, za technické fizeni je odpovédny vedouci Oddéleni zdravotnické
techniky (OZT) Ing. Rudolf Slovensky a vedouci Oddé¢leni informacnich technologii (ONIT) Ing. Michal Ragan,
MBA. Interni audity jsou planovany a zajistovany Oddélenim IMS —tisekem interniho auditu vedeného pani Radomi-
rou Schweitzerovou,DiS.

Toto rozdéleni kompetenci bylo u¢inéno rozhodnutim vedeni nemocnice a je dano organizacni strukturou zafizeni.
Reditelem nemocnice byl jmenovan manazer kvality (MIMS) pro Oddéleni laboratorni mikrobiologie, metrolog
s celonemocni¢ni ptisobnosti, vedouci Oddé¢leni zdravotnické techniky (odpovida za technické ¢innosti) a Oddéleni
nemocni¢nich informacnich technologii (ONIT), ekonomicky usek (odpovida za zajisténi potiebnych zdroji
k zabezpeceni pozadované kvality) a interni auditofi taktéz s celonemocnicni ptisobnosti (viz. Organizacni struktura).
Pravomoci a odpovédnosti vedeni laboratofe a jejich pracovnikti jsou uvedeny v néplnich prace a v Matici odpoved-
nosti — pfiloha ¢. 5 LPK.

5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné

Na Odde¢leni laboratorni mikrobiologie (OLM) jsou specifikovany a zdokumentovany laboratorni ¢innosti (SM, SOP,
INST a dalsi) , v€etné laboratornich ¢innosti provadénych na jinych mistech nez na hlavnim pracovisti (napt. odbér
vzorkil). Laboratof uplatiiuje shodu s CS EN ISO 15189:2023 pouze v rozsahu seznamu &innosti uvedenych na webu
nemocnice. Jedna se o vysetfovani vzorkt darct krve a plazmy pro TRS.

5.3.2 Shoda s pozadavky

Laboratorni ¢innosti se provad¢ji tak, aby vyhovovaly pozadavkim legislativy, ISO 15 189:2023, uzivatelim laboratofe,
regulaénim organtim a organizacim poskytujicim akreditaci a dozor (napt. SUKL, atd ). Laboratof uplatiiuje shodu

s CS EN ISO 15189:2023 pouze v rozsahu seznamu &innosti uvedenych na webu nemocnice. Jedna se o vysetiovani
vzorkd darct krve a plazmy pro TRS.

5.3.3 Poradenska ¢innost.

Sluzby laboratofe jsou nastaveny takovym zptisobem, aby co nejlépe odpovidaly potfebam pacientl a klinickych pra-
covniki v souladu s pozadavky legislativy a normy ISO 15189:2023. Vedeni laboratofe pfijalo fadu konkrétnich opat-
feni, aby tuto péci stale zlepSovalo. Jde naptiklad o zajiSténi transportu vzorku od 1ékaid do laboratofe, snizovani ¢asu
potiebného pro vysetieni primarnich vzorki, poradenska a konzulta¢ni ¢innost a dalsi.
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Laboratof ma zavedeno prostiedi pro komunikaci s uzivateli (LPK — jsou zde uvedeny telefonické i e-mailové kontak-

ty), tykajici se:

a) poradenstvi ohledné vybéru a pouziti laboratornich vysSetteni, véetné pozadovaného typu vzorku,
b) klinickych indikaci, omezeni metod vysetfeni a Cetnosti pozadavkl na vySetieni,
¢) poskytovani odbornych posudki k interpretaci vysledkt laboratornich vysetfeni, podpory efektivniho vyuzivani

laboratornich vySetteni,

d) poradenstvi ohledné odbornych a logistickych zalezitosti, pro piipady, kdy vzorek nespliuje kritéria pro piijeti.

OLM ma4 zavedeny postupy pro komunikaci s uzivateli v LPK v SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Brec-
lav a externimi praktickymi a odbornymi lékafi.doc, SM-39 Externi a interni komunikace v Nemoc-

ku.

5.4. Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

nici Bieclav.doc ohledné vybéru a pouziti laboratornich vySetient, interpretace vysledki, pozadovanych typii vzor-

Nézev organizace

NEMOCNICE BRECLAV, PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Adresa laboratofe

U Nemocnice 3066/ 1, 690 02 Bieclav

Identifikaéni udaje

IC 00390780 , ICZ — 74001000, z¥izovaci listina

Statutarni zastupce

Ing. Petr Batka - feditel

telefon 519315105

Fax 519372112
e-mail sekret@nembv.cz
web www.nembv.cz

V celém ZZ je zaveden a uplatiiovan systém
managementu kvality

Certifikat CSN EN ISO 9001 v aktualnim znéni

V celém ZZ je zaveden a uplatiiovan systém
fizeni environmentu

Certifikat CSN EN ISO 14001 v aktualnim zn&ni

V celém ZZ je zaveden a uplatiovan systém
fizeni splitujici pozadavky hodnoticich stan-
dardt pro ovéfeni kvality a bezpeci poskyto-
vanych zdravotnich sluzeb)

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

Oddéleni
laboratorni mikrobiologie

Zdravotnicka laboratof ¢.8199
akreditovana CIA podle CSN EN ISO 15189:2013

Okruh ptisobnosti laboratote

Liazkova a ambulantni zafizeni

Vedouci oddéleni
Klinicky garant odbornosti
802 , manazerka IMS

MUDr Katetina Wagnerova
Specializace: Lékarska mikrobiologie

Telefon

519315513

e-mail

wagnerova@nembv.cz

Zastupce vedouciho laboratote
analyticky garant odbornosti

RNDr. Adéla Vitkova
Specializace: Vysetfovaci metody v Iékafské mikrobiologii

802
Telefon 519 315 513
e-mail vitkova@nembv.cz

Vedouci laborantka
Zastupce manazerky IMS

Olga Tesarkova
PSS: laboratorni metody v Iékafské mikrobiologii

Telefon

519 315 447

e-mail

tesarkova@nembv.cz

Zastupce vedouci laborantky

Helena Dobiasova
PSS: laboratorni metody v Iékafské mikrobiologii

Telefony do laboratofi:
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Pfijem materialu 519 315 762
Klinika I 519 315 512
Klinika IT 519 315 511
Gastro 519315514
Serologie I 519 315 517
Serologie I1 519 315 741

FUNKCNI SCHEMA

Reditel

Oddéleni laboratorni mikrobiologie

Metrolog
Manazer IMS

Vedouci laboratore
Klinicky garant
Manazer kvality

—

Zastupce vedouciho
Analyticky garant

Auditori
ONIT + OZT

Samostatny odbor-
ny pracovnik

Odborny prac.

NOP

pod dozorem

A,

laborantka bez specializace
usek: dle naplné prace

T Vedouci laborantka

laborantka se specializaci

A4

laborantka se specializaci
usek: dle naplné prace

zastupce VL
laborantka se specializaci
usek: dle naplné prace

_| laborantka se specializaci

laborantka se specializaci
usek: dle naplné prace

~| tsek: dle naplné prace

laborantka se specializaci
usek: dle naplné prace

laborantka se specializaci
usek: dle napln¢ prace

A 4

praktikanti

laborantka se specializaci .
usek dle néplné€ prace

A 4

sanitaika

A A

iisek: umyvarna

Vztahy nadrizenosti a podrizenosti

—

—
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Kvalifikaéni predpoklady pro jednotlivé pracovni zafazeni viz. R-OLM-01 Organizaéni ¥ad.doc

Zputisob vedeni komunikace a pfedavani informaci o efektivité systému managementu kvality, preanalytice, analyze a
postanalytickych procesech po vysetieni probihd na OLM v nékolika trovnich:

Pravidelné porady vedouciho laboratoie se vSemi primaii klinickych oddéleni a vedenim nemocnice — primaiské
porady (zpravidla v mési¢nim intervalu svolava feditel nemocnice).

Pravidelné porady vedouci laborantky se vSemi vrchnimi sestrami klinickych oddéleni (svolava hlavni sestra nemoc-
nice) SM-04 Porada; Vyrocni porada vedeni nemocnice, oddéleni, iseku.doc.

Pravidelné provozni schiize vSech pracovnikt laboratote (zpravidla v tydennim intervalu), kde jsou pfedany mimo jiné
také informace z porady primafa a vrchnich sester, zavéry z kontrolnich a auditnich ¢innosti.

Setkani s externimi lékafi, pisemna komunikace SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bieclav a externimi

praktickymi a odbornymi lékati.doc.

Vystupy z pfezkoumavani vedenim (jedenkrat ro¢ng).

Pohovory vedoucich pracovnikti s persondlem a jeho hodnoceni.

Ze vs$ech jednani jsou uchovavany zaznamy.

Organizac¢ni a fidici struktura laboratote, jeji misto v matetské organizaci a vztahy mezi vedenim laboratofe, technic-
kym provozem a podplrnymi sluzbami jsou urceny. Jsou urceny i odpovédnosti, pravomoci, zptisoby komunikace a
vzajemné vztahy vSech pracovnikd, ktefi fidi, provadéji nebo ovétuji praci o ovliviwgjici vysledky laboratornich ¢innos-
ti.

OLM ma specifikovany postupy v rozsahu nezbytném pro zajisténi jednotného uplatiiovani svych laboratornich ¢innosti
a platnosti vysledk - elektronicky systém fizené dokumentace EISODX.

5.4.2 Management kvality

Na jmenovaného vedouciho laboratofe a manazera (MIMS) byla pfenesena pravomoc i odpovédnost za dohled nad
plnénim pozadavku systému tizeni kvality.

Vedouci laboratofe pak jmenovala svého zastupce, vedouci laborantku a jeji zastupkyni.

Jsou stanoveny ulohy a odpovédnosti odborného vedeni a manazera kvality (naplné prace, LPK).

Jsou stanoveny odpovédnosti ostatnich pracovniktl laboratoie (naplné prace, LPK).

Je stanoven systém pro proskoleni pracovnik?i v odborné oblasti a v systému kvality P-OLM-03 Plan vzd¢lava-

ni.doc.

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

Za uplatiiovani systému kvality pfi zkuSebni ¢innosti a ¢innostech podptirnych plné odpovida vedeni laboratote, v roz-
sahu svych pravomoci i ostatni pracovnici.

Jmenovanym manazerem kvality + integrovaného manazerského systému (MIMS) je pro OLM MUDr. Katefina Wag-
nerova. Ma delegovany odpovédnosti a pravomoci feditelem nemocnice. Odpovida za stanoveni, zavedeni a udrzovani
procesii potfebnych pro systém managementu kvality (SMK), o vykonnosti systému managementu SM-04 Porada;
Vyrocni porada vedeni nemocnice, oddé€leni, useku.doc a potiebach pro zlepseni. Podava zpravy vedeni
nemocnice i pracovnikil laboratoie, kde jsou pfijimana rozhodnuti o politice, cilech, zdrojich, fungovani SMK, o vy-
konnosti systému managementu a potfebéc}vl pro zlepSeni. Odpovida za zajisténi efektivnosti systému a zjisStovani od-
chylek od systému managementu SM-10 Rizeni neshod, incidentli, nezadoucich udalosti; Napravna a
preventivni opatfeni.doc nebo od postupii pro provadéni laboratornich &innosti. ( SOP-OLM). Zavadi i opatfeni

k pFedchazeni nebo minimalizaci takovych odchylek INST-OLM-03 Management rizik.doc

Pribéznym informovanim, provéfovanim a systémem auditl zajiSt'uje, aby si pracovnici neustéle byli védomi potieb a
pozadavk uzivatelt.
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5.5 Cile a politiky

Ugelem politiky kvality P-OLM-01 Politika IMS.doc , P-OLM-02 Cile IMS.doc , P-OLM-06 Plan kont-

rol.doc je nastavit a zajistit takovou troveii v poskytovanych sluzbach, aby si OLM i nadéle udrZelo vysokou trovei
ve svém oboru. Politika kvality poskytuje také ramec pro stanoveni a pfezkoumani cilt kvality.

Vedeni OLM garantuje zajisténi zachovani integrity systému managementu. Ma zaveden flexibilni rozsah akreditace.

Vrcholové vedeni laboratofe vydalo z pravomoci vedouciho oddé€leni prohlaseni : Deklarace pracovniktl laboratote
k cilim systému managementu kvality — viz zacdtek LPK a dlouhodoba strategie je popsana v dokumentu. P-OLM-

02 Cile IMS.doc, P-OLM-01 Strategie- Politika IMS.doc

Cile jednotlivych prvkl systému kvality jsou uvedeny v Deklaraci pracovnikti laboratofe a dale v
P-OLM-02 Cile IMS.doc., vsichni pracovnici jsou s politikou a cili prokazatelné sezndmeni.

Vedeni laboratofe si stanovuje pii pravidelném pfezkoumani systému kvality konkrétni méfitelné cile v souladu s poli-
tikami a sleduje pfetrvavajici vhodnost stanovené politiky. Cile i politiky jsou realizovany na vSech urovnich organiza-

ce, viz. P-01 politika integrovaného manazerského systému (IMS); Program zvySovani kvality péce a

bezpedi pacienti.doc

Vedenim laboratofe jsou stanoveny a udrzovany cile a politiky pro splnéni potieb a pozadavkl pacientil a uzivateld, pro
splnéni 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.
I vzhledem k planovani a zavadéni zmén je zachovana integrita systému managementu kvality

Vedeni OLM stanovilo indikatory kvality pro sledovani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech procest, které

souvisi s vysetfenim. P-OLM-02 Cile IMS.doc

Pfi pravidelném hodnoceni indikatort kvality (Zprava o pfezkoumani IMS) sleduje vedeni OLM cile, metodiky, inter-
pretace, dobu odezvy, BOZP, pracovni prostiedi, vybaveni, osobni zdznamy a efektivitu systému fizeni dokumentt.

5.6 Management rizik

OLM ma zavedené a udrzované postupy/procesy k identifikaci rizik vedoucich k potencialnim chybam ovliviiujicich
vysledek laboratorniho vySetieni pacientt a také jeho bezpecnost. Jsou zavadény a vyhodnocovany i ptilezitosti ke
zlepSeni. Tyto procesy jsou pravidelné vyhodnocovany rozvijeny z hlediska jejich efektivnosti a v ptipad¢ zjisténi upra-
veny, aby vedly k minimalizaci vzniklych rizik. Zbyla rizika jsou vhodné sdélovana v§em uzivatelim (napf. sdéleni o
kvalité vzorkt, mnozstvi, odbérovych materidlech atd.)

Veskera piijata rozhodnuti a opatfeni jsou dokumentovana v INST-OLM-03 Management rizik (FMEA).doc

6 Pozadavky na zdroje

6.1 Obecné

OLM ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materialy a podpurné sluzby, které jsou

rrrrrr

6.2 Pracovnici

6.2.1 Obecné

OLM ma dostatek personalu dle pozadavka platné legislativy, ktery je kompetentni, odpovédny a vysoce schopny
provadét vysetfeni v rozsahu akreditace. K tomu jsou vytvoreny postupy pro vycvik a dohled plan vzdélavani, vstupni
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$kolent, kritéria pro vzdélani P-OLM-03 Plan vzdé€lavani.doc, SM-03 Systém vzdélavani personalu.doc,
popisy funkci a vedeni relevantnich zdznamti. V laboratofi je k dispozici organizacni plan, personalni politika, pozado-
vané kompetence, popisy prace.

Vsichni pracovnici laboratofe, at’ interni nebo externi, jednaji nestranné, eticky, jsou kompetentni a pracuji v sou-
ladu se systémem managementu laboratofe.

Vedeni OLM informuje pracovniky laboratofe o dulezitosti respektovat potieby a pozadavky uzivateld .
OLM ma vypracovany program pro seznameni pracovnikll s organizaci, oddélenim nebo tisekem, na kterém
pracuji (osobni slozky, ndplné prace, EISODX), s podminkami zaméstnani, personalnim zazemim, s pozadavky
na ochranu zdravi a bezpec¢nost a sluzbami pracovniho 1ékafstvi.

6.2.2.Pozadavky na kompetenci

Vedeni laboratoie ma stanoveny a dokumentovany nasledujici postupy pro posouzeni zptisobilosti pracovnikl prova-
déjicich vySetieni:

minimalni droveii kvalifikace a praxe pro danou &innost (viz R-OLM-01 Organizaé¢ni fad.doc, P-OLM-03
Plan vzdé&lavani.doc), LPK, jedenkrét roéné probiha hodnoceni pracovnikit INST-ZO-UR-04 Hodnoceni za-
méstnancu - hodnotici rozhovor.doc

Kvalifikac¢ni poZadavky

Seznam pracovnikil véetné uvedeni jejich funkei a zastupitelnosti (LPK piiloha ¢ 5 Matice odpovédnosti, R-OLM-
01 Organizacni fadd.doc).

Pozadavky Ostatni predpoklady
Nazev Vzdélani Praxe Odbornost
(v letech)

Vedouci laboratote VS (L,) 10 Atestace Lékarska mikrobiologie
Analyticky garant VS(B,L,CH) | 10 Atestace VySetiovaci metody v l€karské mikrobiologii
Odborny pracovnik VS (B, L, 5 Atestace v oboru

CH)
Vedouci laborantka SZS,VS 10 Specializace Laboratorni metody v 1ékaiské mikrobiologii
Zastupce vedouci SZS,VS 5 Specializace Laboratorni metody v lékatské mikrobiologii
laborantky
Laborantka SZS,VS Proskoleni , nastupni praxe
Laboratorni asistent SZS Proskoleni , nastupni praxe
Metrolog VS,SS 1 Proskoleni
Technik VS,SS tech 1 Proskoleni
Manazer kvality VS,SS Proskoleni
Interni auditor VS,SS Proskoleni
Pomocny personal ZS Kurz sanitare

6.2.3. Zmocnéni

V pracovnich naplnich pracovnikti OLM jsou podrobné popisy prace, jejich odpovédnosti a pravomoci, véetné jejich
povéteni k provadénym cinnostem.

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

Povéieni obsahuje také provadéni specifickych laboratornich ¢innosti, mezi které patii vybér, vyvoj, modifikace, vali-
dace a verifikace metod, pfezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledkt, pouzivani laboratornich informac¢nich systémt,
zejména pristup k udajim a informacim o pacientech, zadavani udaji o pacientech a vysledkt vysetfeni, zméné udaju
pacienttl nebo vysledkl vysetieni.

Na kazdy rok je aktualné vypracovany plan pro zvySovani kvalifikace (P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc).
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PHistupova prava a pouzivani NIS je uvedeno v SM-17 Bezpeénost informaci véetné integrity dat.doc, R-
OLM-01 Organiza¢ni fad.doc

Pracovni naplné jednotlivych pracovnikli vypracovava vedouci laboratofe a vedouci laborantka.

10 - Priméf: vedouci oddéleni laboratofe.doc,

0636-Vedouci zaméstnanec-zdravotni laborant-12 pl.té.doc

0670-Odborny pracovnik v laboratornich metodach se specializovanou zpusobilosti-MIK.doc
0653 - Zdravotni laborant - 10 pl.tf.doc,

0660-Zdravotni laborant se specializovanou zpusobilosti- MIK-11 pl.tf.doc

0683 - Zdravotni laborant - 11 pl.tf.doc

0663 - Zdravotni laborant-MIK - 10 pl.tf.doc

0650 - Zdravotni laborant - 10 pl.tf.doc

Préce j ednotvlivych pracovnikl jsou soucasti jejich pracovnich naplni, ve kterych je vymezena i jejich odpovédnost a
pravomoc (R-OLM-01 Organiza¢ni fad.doc).

Vsichni zaméstnanci jsou odpovédni v rdmci zafazeni za kompletni preanalytickou, analytickou i postanalytickou praci
vcetné interpretace(tam, kde je to vhodné) a podpisu vysledkt, kterou vykonavaji na ptislusném tiseku dle povéteni.
Rozpis pracovnikl na Gseky provadi aktualné vedouci laborantka a tento je archivovan. Signovéna je primarni doku-
mentace a vysledky na vysledkovych listech.

Je stanoven zpiisob za$koleni nového pracovnika a dozor nad jeho ¢innosti. SM-03 Systém vzdélavani perso-
nalu.doc, SOSE-01-44 Zapracovani, proces adaptace.doc

6.2.4 Trvalé vzdeélavani a profesnirozvoj

Plan zvySovani kvalifikace vSech pracovniki (P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc ) zpracovava a aktualizuje 1x
ro¢n¢ vedouci laboratofe. Schvaluje jej feditel nemocnice a vyhodnoceni efektivity je soucasti pfezkoumani IMS.

Je pravidelné kontrolovan v ramci internich provérek kvality a pfi prezkoumavani systému kvality.
Odrazi aktualni i perspektivni potfeby oddéleni a jednotlivych pracovnikd.

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich

Pracovnici laboratofe jsou Skoleni na odbornych akcich mimo nemocnici, v nemocnici a vedenim laboratofe dle pravi-
delnych plant a aktualni potfeby. Evidence o zvySovani kvalifikace pracovnikl je vedena u vedouci laborantky
v osobnich slozkach.

Kazdy rok je vytvoten plan vzdélavani P-OLM-03 Plan vzdélavani.doc schvileny vedenim nemocnice a dale je
dotvafen prubézné podle druhu a zaméteni novych akei.

Cilem skoleni je informovanost v oblasti mikrobiologie,SMK, LIS-NIS, BOZP, PO, EMS, chemickych latek. Dalsi
oblasti jsou zdravotnické aktualizace védeckych a technickych informaci, na jejichz zakladé se optimalizuje odborna
¢innost i ¢innost v rozsahu akreditace laboratofe vcetné pracovnich postupti.

Pracovnici s vysokoSkolskym vzdélanim se u€astni narodnich i mezinarodnich odbornych seminait, konferenci a kurza
v oblasti mikrobiologie a z dalSich obort s ni souvisejicimi. Doklad o ucasti na odbornych akcich maji pracovnici s

vysokoskolskym vzdélanim v osobnich slozkach.

Pracovnici se stiedoskolskym vzdélanim se zacastiuji odbornych seminait, konferenci a kurzl v oblasti mikrobiologie
podle doporuceni vedeni laboratote.

Pti skoleni je kladen diraz na etiku a dGvérnost informaci.

Zaznamy o provedeném internim Skoleni, které je provadéno podle planu, jsou zakladany jako soucést porad oddéleni.
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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 Laborator-
ni ptirucky kvality, instrukcemi BOZP, PO, EMS, proskoleni na pracovnich mistech, komisi a veskeré platné tizené
dokumentace.

Odbornou zptsobilost sleduji, posuzuji a hodnoti vedouci pracovnici prubézné v rutinnim provozu (prace se vzorky,
provadéni SEKK, EHK, intra a interassay, duplicita preparatd... udrzba a prace s analyzatory, sdélovani vysledkt a
jejich zdznamy, postup pfi feSeni problémd, atd) a také pravidelné min.1 x rocné

Povinnosti a prava pracovniki laboratofe jsou upraveny obecné platnymi ptedpisy, zejména Zakonikem prace, Katalo-
gem praci a z nich vychazejicich dokumentii ( R-01 Organizaéni fad.doc, R-OLM-01 Organizaéni fad.doc,
R-OLM-02 Provozni a hygienicky #ad.doc, pracovnimi naplnémi, internimi fady a aktualni schvalenou fizenou
dokumentaci).

Obsazeni jednotlivych funkei v laboratofi veetné rozpisu o odpovédnosti pracovnikl za jednotlivé zkousky vcetné za-
stupitelnosti je uvedeno v piiloze ¢ 5 Matice odpovédnosti.

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

Vedeni laboratoie posuzuje priibézné pii kazdodenni praci odbornou zpisobilost pracovnikll laboratofe a minimalné
1/rok provadi shrnuti a pohovor s kazdym pracovnikem. Zaznam je soucésti dokumentace v osobni slozce.

Soucasti pohovoru je také vyhodnoceni, sdéleni vykonnosti pracovnikd.

Kromé odborné zptisobilosti pfezkoumavaji vedouci pracovnici také vykonnost pracovnikl laboratote tak, ze berou
v uvahu potieby laboratote, zlep$eni sluzeb uzivatelim, produktivitu prace a dalsi.

6.3 Prostory a podminky prostredi

6.3.1 Obecné

Veskerd zkuSebni a métici zatizeni OLM jsou umisténa v budové, kterd je majetkem Nemocnice Bieclav, p.o.. a SM-
06 Infrastruktura a pracovni prostiedi.doc, SM-29 Rezim pohybu osob a vozidel v arealu Nemocni-
ce Breclav.doc

Pozadavky na prostory a podminky prostfedi nezbytné pro provadéni laboratornich ¢innosti jsou specifikovany, monito-
rovany a zaznamenavany . R-OLM-02 Provozni a hygienicky fad.doc, R-02 Provozni fad.doc, R-04 Pra-
covni fad.docx, INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfek¢ni rad.x1sx

Laboratorni mistnosti jsou umistény v 1. podlazi budovy C, jsou uzamceny a vstup je Fizen.

Dispoziéni plén laboratofe je uveden v dokumentu R-OLM-02 Provozni a hygienicky #ad.doc , INST-UH-
LPP-03-Pr-01 Dezinfek¢ni fad.xlsx

Vrchni laborantka ma svou pracovnu, VS pracovnici maji dohromady jednu spoleénou pracovnu

Odbéry biologického materialu se v laboratofi neprovadi.

Laboratorni prostory jsou udrzovany v provozuschopném a spolehlivém stavu. Jejich vhodnost je sledovana a vyhodno-
covana. Zaznam je soucasti zpravy o pfezkoumani IMS.

Prostory a podminky prostiedi jsou vhodné a schvalené pro laboratorni ¢innosti a jakkoliv neovliviiuji platnost vysledkt
nebo bezpecnost pacientil, navstévniki, uzivatell laboratofe a persondlu. To se vztahuje i na prostory souvisejici s
¢innostmi pied laboratornim vySetfenim a jind mista mimo prostory laboratofe, kde se provadéji vysetieni.

OLM ma pl4n tklidu, seznam pouzivanych dezinfekei a dezinfekéni plan. INST-UH-LPP-03-Pr-01 Dezinfek¢ni
rad.xlsx, INST-UH-LPP-03 Dezinfekéni prostfedky pouzivané v Nemocnici Bieclav.doc
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6.3.2 Kontrola prostor

Na Odd¢leni laboratorni mikrobiologie jsou sledovany a fizeny podminky prostiedi s ohledem na provadéna vysSetieni
a vSechny souvisejici ¢innosti a s ohledem na ochranu zdravi personalu.
Je zajiSténa a kontrolovana funkénost prostfedkti a zafizeni pro bezpecnost.

Jsou sledovéany a zaznamendvény teploty v mistnostech a mikrobialni &istota, viz. SOP-OLM-B-51 Kontrolni
stéry na OLM.doc - plan dle tistavniho hygienika.

V laboratofi nejsou provadény ¢innosti, které by byly neslucitelné z hlediska prostiedi a prostor.

Vsude tam, kde je to tfeba, je zajisténo v rdmci moznosti klidné a neruSené pracovni prostiedi (zejména mikroskopie,
PCR metody).

Uklid laboratofe je provadén externi firmou podle stanoveného planu tklidu (R-02 Provozni #ad.doc, R-03
Vnitini f4d.doc, R-04 Pracovni tad.doc), se kterym je pracovnik zajist'ujici tiklid sezndmen. Osoba provadgjici
uklid ma umoznén vstup do laboratofe pouze v dobé piitomnosti pracovnikl laboratofe.

Cistota prostfedi laboratofe je pravidelné monitorovana, vysledky stérii jsou zakladany a archivovany dle Skartaéniho

tadu R-05 Skartaéni fad.doc, INST-OLM-02 Seznam zdznamii.doc

S vysledky kontrol ¢istoty prostiedi jsou seznamovani vSichni pracovnici laboratore na pravidelnych pracovnich pora-
dach a z vysledk jsou Cinény pfislusné zavéry. Vysledky hodnoti a zavér (véetné event. napravnych a preventivnich
opatieni) stanovuje Ustavni hygienik.

6.3.3 Prostory pro skladovani

Laboratof mé k dispozici vhodné skladovaci prostory a podminky pro zajisténi trvalé integrity vzorkt, dokumentd,
zafizeni, reagencii, spotfebniho materidlu, zaznamu, vysledk a dalSich polozek, které mohou ovlivnit kvalitu vysled-
ku.

Vzorky pacientl a materialy pouzivané v procesu laboratorniho vySeteni jsou skladovany tak, aby nedoslo ke kontami-
naci a znehodnoceni. SOP-OLM-0O-01 Manipulace se vzorky, ptijem biologického materialu.doc,
SOP-OLM-0O-12 Ptijem a uskladnéni diagnostik.doc

Pro pracovni tkony, které predstavuji riziko negativniho ovlivnéni vysledka zkousek (kontaminace), jsou vyhrazeny
oddélené prostory.

Jsou vy¢lenény odpovidajici prostory pro nebezpeéné a hotlavé materialy.

Bezpecnostni listy jsou k dispozici v kancelati vedouci laborantky a EISODX.

Likvidace vSech odpadi je zajisténa smluvni firmou s Nemocnici Breclav, p.o.

6.3.4 Prostory pro pracovniky

Zaméstnanci OLM maji vlastni Satnu na umisténi osobnich véci a ochrannych pomticek (skiifiky maji oddélené prosto-
ry pro Cisté a necisté pradlo), denni mistnost, v ramci oddé€leni sprcha, WC.

Denni mistnost je urcena také pro setkavani zaméstnanct na poradach a pracovnich schiizkach.
Vedouci oddéleni a vedouci laborantka maji své pracovny.

Pracovnici OLM maji k dispozici 1ékarni¢ku s definovanym obsahem pro zajisténi prvni pomoci.
Vzhledem k neprovadéni odbérti neni na OLM umistén set pro KPR .

6.3.5 Prostory pro odbér vzorku

Odbéry vzorkl v laboratoti nejsou provadény
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6.4. Zarizeni

6.4.1 Obecné

OLM je vybaveno vhodnym zafizenim pro provadéni vySetfeni a ta jsou udrzovana v takovém stavu, aby bylo mozné
doséhnout pfesnych, spolehlivych a opakovatelnych vysledki.

Laboratof méa zavedené postupy SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bieclav.doc, SOP-OLM-TECH-01
Struény navod k obsluze pfistroju.doc, SOP-OLM-TECH-02 Jednozna¢né oznaceni vSech zdravot-
nickych prostiedkii.doc, SOP-OLM-TECH-03 Karty pfistroji a zdravotnickych prostiedki.doc,
SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW. kontroly funkce ¢inidel a analytickych systé-
mu.doc pro vybér, potizeni, piejimani, instalaci, manipulaci, pfepravu, skladovani, pouzivani, udrzbu a vyfazovani
zafizeni z provozu, které pouziva ve své vysetfovaci ¢innosti. OLM POCT nepodporuje.

Tyto postupy jsou obsazeny v manualech, navodech a SOP. SOP-OLM-TECH-03 Karty pfistroju a zdravot-
nickych prostfedki.doc, SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW. kontroly funkce ¢ini-

del a analytickych systémii.doc

Vedeni laboratofe zodpovida za technickou Groven zafizeni, jejich obménu, kalibrace a validace a souasné ma na zfe-
teli 1 pozadavky zakaznikl na rozsah a kvalitu provadénych vysetieni. Mezi zafizeni se fadi také hardware a software
piistroji, mefici systémy laboratofe a laboratorni informacni systém.

6.4.2 Pozadavky na zarizeni

Pro zajisténi spravného provadéni laboratornich ¢innosti laboratof pouziva moderni validovana a kalibrovana zatizeni,
ktera vyhovuji pozadavkim platnych norem a pfedpisi.

Kazda polozka zatizeni vyuzivana v laboratofi je jednozna¢né oznacéena a evidovana SOP-OLM-TECH-02 Jedno-
znacné oznaceni vSech zdravotnickych prostiedkid.doc, SOP-OLM -TECH-03 Karty pristroju a zdravotnic-
kych prostiredki.doc

Pokud se ukaze potfeba na nakup nového zatizeni, vybere vedouci ONIT a OZT ve spolupraci s vedenim laboratote
vhodné zafizeni a fidi jeho nédkup dle Zasad KU JMK k Fizeni ptispévkovych organizaci SM-35 Potfizovani, pou-
zivani a evidence zdravotnickych prostredkii.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bfeclav.doc.

Pfitom téZ dba na to, aby zafizeni, jehoZz soucasti je pocitacovy software mélo zarucenou dostatecnou kontrolu integrity
dat, pristupova prava k softwaru a ten aby byl vhodnym zpfisobem validovan pro dané pouziti SOP-OLM-TECH-
04 Udrzba, validace, servis, SW, kontroly funkce ¢inidel a analytickych systémui.doc

Rozhodujicim kritériem vybéru dodavatelil pti potizovani zkusebniho nebo méticiho zatizeni je z hlediska laboratote
pozadavek, aby zatizeni pIn¢ vyhovovalo pozadavkiim zkuSebniho postupu a zdsadam spravné laboratorni praxe dle
doporuceni odborné spolecnosti.

6.4.3 Postup prejimky zafizeni

Zavadéni zatfizeni do bézného provozu provadi servisni pracovnik firmy, kterd dané zatizeni dodala. Ten uvede dané
zafizeni do provozu a seznami s jeho obsluhou ur¢ené pracovniky.

Tento proces kontroluje technik OZT, ONIT a vedeni laboratore, SM-35 Pofizovani, pouzivani a evidence
zdravotnickych prostredkti.doc

Pti pfedavani protokolu musi vyhovovat vSechna specificka kritéria pfijatelnosti, ktera mohou ovlivnit nasledujici vy-
Setfeni.

Zatizeni musi plné splnovat pozadované specifikace.
Vzdy se postupuje zasadné podle navodu vyrobce.
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Kazda polozka zafizeni je jednozna¢né oznadena a zanesena do seznamu (SOP-OLM -TECH-03 Karty pfistrojt
a zdravotnickych prostiedki.doc).

Vedeni OLM ve spolupraci s OZT vypracuje program pravidelné adrzby a validaci, viz. SOP-OLM-TECH-04
Udrzba, validace, servis, SW, kontroly funkce &inidel a analytickych systémii.doc

Kazda udrzba a validace je nasledné vzdy po provedeni zaznamenana a signovana.

Po instalaci a pied uvedenim do provozu projde kazdé zatizeni systémem kontroly (pozitivni, negativni kontrola), kde
se prokaze vyhovujici vykonnost a splnéni vS§ech pozadavki pro pfislusné laboratorni vySetieni

6.4.4 Zafizeni—navody k pouziti

Kazdé laboratorni zatizeni je pouzivano podle pokynl vyrobce a je obsluhovano zaskolenymi, opravnénymi a kompe-
tentnimi pracovniky.

Aktualni navody k pouziti, bezpecnému zachéazeni a pokyny k udrzb¢ zatizeni maji pfislusni pracovnici k dispozici na
kazdém tiseku a umi se v nich orientovat.

OLM ma zavedena vhodna ochranna opatieni (piihlasovani), aby se zabranilo neimyslnym zménam v nastaveni zafize-
ni, které by mohly znehodnotit vysledky vySeteni. Tyto zmény provadi v nastaveni zafizeni a metodik pouze servisni
technik.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Zartizeni jsou udrzovana v bezpecném a provozuschopném stavu. Jsou provadény pravidelné elektrorevize, BTK a vali-
dace.
Je zajisténa likvidace nebezpeénych materialti souvisejicich s provozem zatizeni.

V laboratofi jsou popsany vSechny postupy preventivni udrzby zafizeni podle pokynti vyrobce, viz 6.4.1 Obecné

Udrzby laboratornich zatizeni a opravy jsou provadény servisnimi firmami, které jsou autorizované pro opravy piistroji
nebo opravnénymi pracovniky laboratote a techniky OZT.

Servisni firmy provadéjici opravy, resp. drzbu piistrojt jsou uvedeny v evidencnich listech pfistroji a zatizeni, které
jsou vedeny elektronické podobé na OZT.

Na pristrojich je provadéna bézna udrzba podle pravidel uvedenych v navodu na obsluhu pfistroje.

V ptipad¢, ze se provedeni udrzby lisi od doporu¢eného harmonogramu vyrobcem, je o tom proveden zdznam.
Pted servisem, opravou nebo vyfazenim z provozu je vzdy provedena dekontaminace zafizeni a jsou k dispozici osobni
ochranné prostfedky.

V piipad¢, ze dojde k poruse nebo poskozeni zafizeni, je uzivatel, ktery tuto skutecnost zjistil povinen:

Zatizeni odstavit a provést opatieni zajistujici bezpe¢nost obsluhy.

Nabhlasit zavadu technikovi OZT a vedeni odd¢leni.

Provést zapis o poruse do Provozniho deniku.

V ptipad¢, ze poskozené zatizeni nelze okamzité opravit, provede spravce zietelné oznaCeni poSkozeného zatizeni napi-
sem: ,, MIMO PROVOZ “ a zafidi po domluve s technikem OZT a uzivatelem jeho opravu

Zavady nebo slozitéjsi opravy a vSechny opravy elektroinstalace odstrafiuje servisni firma.

Pracovnik OLM ve spolupréci s odbornym pracovnikem piezkouma, zda zjisténa zavada neovlivnila pfedchozi vyset-
feni provadéna na piislusném zafizeni.

Pokud se tento vliv prokaze, pracovnik OLM:
Zjisti nejzazsi termin, od n¢hoz lze vysledky povazovat za zpochybnitelné.
Okamzité uvédomi zdkazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu vadné funkce zatizeni.

Po opravé je provedeno ovéfeni kvality vysetteni SOP-OLM-0O-16 Validace a verifikace metod.doc, SOP-
OLM-0O-17 Systém interni kontroly kvality.doc. Propusténi do provozu je po spravném priibéhu daného vyset-
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feni za piedpokladu bezchybného stanoveni danych kontrol, jez jsou soucasti testu. Toto je dokladovano autorizovanym
zédznamem o propusténi pristroje do provozu.
Je-li tieba, jsou pfijata preventivni opatieni k zabranéni stejné zavady na zafizeni.

6.4.6 Hlaseninezadoucich pfihod zafizeni

Nezadouci piihody a nehody jsou vzdy vysetieny dle SM-10 Rizeni neshod, incidentti, nezadoucich udalosti;

Népravnd a preventivni opatieni.doc
Tyka-li se nezadouci piihoda pfimo urcité¢ho zafizeni, je to ohlaSeno OZT, vyrobci nebo dodavateli a také prislusnym
organtim (je-li to tfeba)..

OLM ma zavedeny postupy pro reakci na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu a pro pfijeti opatfeni doporuc¢enych vyrob-
cem, a to - oznameni 1ékaiim emailem i poStou,
- ptipadné jiz pfijaté krve zaslat do laboratofi dle dohody.

6.4.7 Zaznamy o zafizenich
Pro kazdou polozku zafizeni jsou vedeny zaznamy.
Seznam laboratornich zafizeni je veden v inventarnim seznamu v LPK Pfiloha 7 a v (SOP-OLM-TECH-03 Karty

piistrojt a zdravotnickych prostiedki.doc , SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW,

kontroly funkce ¢inidel a analytickych systému.doc.

Zatizeni, které rozhodujicim zptisobem ovliviluji provadénd vysetfeni, maji nasledujici dokumentaci:
Eviden¢ni kartu zatizeni, kterd obsahuje tyto udaje:

Nazev pfistroje, identifikaci typu, ndzev vyrobce, dodavatele, rok vyroby
Identifikaci — inventarni, vyrobni ¢islo

Datum pfijmu a stav pii pfijmu (nové, zaptjcené,..), datum uvedeni do provozu
Soucasné umisténi (je-li to vhodné)

Zptsob vlastnictvi

Aktualni stav zafizeni

Kontakt na servisni sluzby

Provozni denik

Valida¢ni protokoly ( doklad o splnéni stanovenych kritérii pfijatelnosti)
Program preventivni udrzby

Ostatni zdznamy

manualy, navody k obsluze, navody vyrobce, pokud jsou k dispozici a odkaz na jejich umisténi v SOP (je-li to nutné),
vysledky a kopie kalibracnich listl a zdznam, které byly predany vyrobcem nebo nasledné pii provadéné udrzbé ¢i
konfirmaci zaznamd,

zéznam o udrzbé (véetné odchylek od doporu¢eného harmonogramu), plan preventivni Gdrzby,

zaznamy o provedenych kontrolach a propusténi do provozu,

zéznamy o poskozeni, poruchach a opravach.

Zaznamy, které potvrzuji funk¢nost zatizeni, obsahuji kopie zprav nebo certifikati o kalibracich a (nebo) ovéienich,
vcetné dat, casu a vysledkd, sefizeni, kritérii pfijatelnosti a datu pfisti povinné kalibrace a (nebo ovéreni). Uchovavani
zaznami dle Skartaéniho fadu R-05 Skartacni fad.doc, INST-OLM-02 Seznam zaznamu.doc

6.5 Kalibrace zafrizeniametrologickanavaznost

6.5.1 Obecné

Veskera zatizeni na OLM jsou pravideln€ kontrolovéana a kalibrovana, aby byla zaji$téna jejich spravna ¢innost a tim
zajistény spravné a presné vysledky diagnostickych vySetfeni.
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6.5.2 Kalibrace zarizeni

OLM ma zavedeny monitorovaci programy, kterymi pravidelné sleduje a prokazuje spravnou kalibraci a funkci piistro-
ji SM-18 Metrologie v Nemocnici Bieclav.doc , SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis,
SW, kontroly funkce ¢inidel a analytickych systému.doc véetné pouzivanych &inidel.

K pfistrojiim je vytvofen program preventivni udrzby SOP-OLM-TECH-04 Udrzba, validace, servis, SW.,
kontroly funkce ¢inidel a analytickych systému.doc, P-OLM-07 Plan BTK: validaci a kalibraci.doc

Vedouci laboratote mé vytvoten seznam zafizeni, kde jsou uvedeny potiebné udaje k ptistrojim SOP-OLM-TECH-
03 Karty ptistroju a zdravotnickych prostiedki.doc

U stanovenych méfidel je zajisténa externi kalibrace (validace). V pfipad¢ méfidel stanovuje povéfeny pracovnik, tj.
metrolog, s ohledem na legislativni pozadavky lhiity kalibraci vS§ech méfidel a zatizeni, kterd podléhaji kalibracim.

Lhity kalibraci jsou dokumentovény v Planu kalibraci na OZT P-OLM-07 Plan BTK; validaci a kalibraci.doc

Postupy pro kalibraci a ovéfovani méfidel jsou predevsim uvedeny v SM-18 Metrologie v Nemocnici Biec-
lav.doc. Zajisténi je plné v kompetenci metrologa a OZT.

Laboratof mé& dokumentovany postup pro kalibraci jednotlivych zatfizeni, ktery obsahuje:
podminky pouzivani a pokyny vyrobce, zdznamy o stavu kalibrace a rekalibrace(servisni prohlidky), zabezpeceni vstu-
pu 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(i méreni

Metrologicka navaznost SM-18 Metrologie v Nemocnici Bieclav.doc je kli¢ovym prvkem pro zajisténi pies-
nosti, spolehlivosti a srovnatelnosti méfeni v laboratornich podminkach. Zajist'uje, Ze vysledky méfeni v laboratofi jsou
porovnatelné s vysledky méfeni na mezinarodni nebo narodni Grovni, pfipadné s referen¢nimi hodnotami.

Metody priikazu protilatek a antigenu nejsou v mikrobiologii standardizované. Zadnou

z metod nelze povazovat za standard, ke kterému by se mély ostatni metody vztahovat.

Neexistuji nezavislé standardni vzorky, podle kterych by bylo mozné provést validaci nebo verifi-
kaci. Jednotky u takzvané kvantitativnich metod maji charakter arbitrarnich jednotek

a neshoduji se mezi soupravami riiznych firem. Neni mozné prevadét jednotlivé arbitrarni jednotky
analytu mezi metodami napt. pomoci koeficientl. Proto metody validace

a verifikace, pouzivané v jinych laboratornich odbornostech, nejsou pro mikrobiologii jednoduse
pienosné.

U kvalitativnich metod zkouSkami znamého materialu nebo ptredchozich vzorkl, dostatecnymi k prokazani konzistentni
identifikace a pfipadné intensity reakce.

6.6 Reagencie aspotiebni materialy

6.6.10becné

OLM ma k dispozici dokumentovany postup pro vybeér, pfijem, skladovani, zkouseni pfi pievzeti do provozu a pro
fizeni zasob reagencii a spotiebniho materialu SOP-OLM-0O-12 Piijem a uskladnéni diagnostik.doc

6.6.2 Reagencie a spotiebni materialy —pfijem a skladovani.
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Reagencie a material se skladuji podle pokynu vyrobce ve vyhrazenych, pfedem uréenych a oznacenych prostorach
nebo chladicich zatizenich, kde je monitorovana teplota dle SOP-OLM-0O-12 Pfijem a uskladnéni diagnos-
tik.doc

Usekovym pracovnikem je dodavka pievzata, zkontrolovany viechny polozky, dodaci list opatien datem prevzeti, sta-
vem dodavky, jmenovkou a podpisem piebirajiciho pracovnika.

6.6.3 Reagencie a spotrebni materialy-zkouseni pri prejimce
Pfed pouzitim nové reagencie ¢i SarZe se provedou piedepsané kontroly a propusténi do provozu, u spotfebnich materia-
lii jsou ovéfeny jejich technické parametry. Tyto kroky jsou dokumentovany. SOP-OLM-0O-12 Pfijem a usklad-

néni diagnostik.doc, SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bieclav.doc
Pribézné probiha kontrola vykonnosti (napt. kontrola exspirace, zachovani citlivosti)

6.6.4 Reagencie a spotiebni materialy - fFizeni zasob
Reagencie a spotiebni materialy jsou pfi piijmu zaznamenavany do pfiru¢niho skladu v NIS AMIS H*
Inventarizace zasob probiha prubézné, vzdy pfi pfijeti nové dodavky a pravidelné 1/rok.

Oddé¢lené se skladuji reagencie a materialy propusténé do provozu, pouzité a nepropusténé.

6.6.5 Reagencie a spotrebni materialy - navody k pouziti
Reagencie a spotiebni materialy se pouzivaji dle specifikaci vyrobce uvedenych v navodech a ptibalovych letacich,

které jsou signované k dispozici na pracovisti v aktualni verzi, zakladaji se a archivuji se dle skarta¢niho ¥adu. R-05

Skartaéni fdd.doc, INST-OLM-02 Seznam zdznamu.doc

Pted zavedenim do provozu vSechny reagencie a spotiebni material jsou schvaleny pro pouziti v procesu verifikace
a/nebo IKK.

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 piislusnym organim. SM-10 Rizeni neshod, incidenti, nezadoucich udalosti; Na-
pravnd a preventivni opatieni.doc

Je-li reagencie ¢i spotfebni material nevhodny nebo vyrobcem staZen z trhu, je oznacen a skladovan oddé€lené nebo
zlikvidovan.

6.6.7 Reagencie a spotirebni materialy — zaznamy

Pro kazdou reagencii a spotfebni material jsou vedeny zaznamy:

objednavka, dodaci list (identifikace reagencie ¢i materialu, nazev vyrobce — dodavatele,

kod série nebo ¢islo Sarze, kontaktni udaje dodavatele nebo vyrobce, datum dodani, stav pii dodani)

zéznam do skladu NIS (pfijem, vydej)

navody a certifikaty

u pfipravovanych reagencif (barvy..) a roztoki (dezinfekce) obsahuji zdznamy také identifikaci osoby (osob), které se
podilely na ptiprave, datum piipravy a expiraci

udaje o propusténi do provozu (datum, vysledky kontrol) event. stazeni z provozu

SM-14 Nakupovani v Nemocnici Bieclav.doc
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6.7 Dohody o sluzbach

6.7.1 Dohody s uzivatelilaboratofri

Nemocnice Bfeclav ma postup pro uzavirani smluv se smluvnimi partnery. SM-14 Nakupovani v Nemocnici
Bfeclav.doc, INST-PRAV-09 Zajisténi uverejnovani smluv v Registru smluv.doc, INST-PRAV-07
Vybérova tizeni na dodavky.doc, SOP-OLM-0O-13 Smluvni laboratotfe.doc, SM-26 O spolupraci

mezi Nemocnici Bieclav a externimi praktickymi a odbornymi lékati.doc
V ptipad¢ zadosti l1ékate o provedeni vySetieni je takovou smlouvou zadanka se vSemi potiebnymi nalezitostmi nebo
pozadavek pacienta samoplatce.

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

pozadavky jsou jasn¢ specifikovany a pochopeny

na pozadované vySetfeni ma laboratof kapacitu a zdroje.

personal laboratofe je na provedeni pozadavku odborné zpusobily.

jsou k dispozici vhodné pracovni postupy.

pokud dojde k odchylce od smlouvy, vzdy je uzivatel informovan.

je-li zadany pozadavek podstoupen smluvni laboratofi nebo piedan ke konzultaci, je Zadatel informovan.

O piezkoumani jsou vedeny zadznamy, které obsahuji pfipadné zmény ve smlouvé (na zddance) a jakakoliv souvisejici
ujednani. Dojde-li ke zmén€ smlouvy po zah4ajeni vySetfovani, provede se piezkoumani stejnym zptisobem a o dodat-
cich jsou informovany vSechny ziucastnéné strany.

V piipadé¢ zkraceného pfezkoumavani se nepofizuje zdznam o piezkoumani, ale pouze parafou povéieného pracovnika
na zadance se vyjadii souhlas s pozadavkem na zkousku (obvykle jde o pracovnika, ktery na ptijmu ptevzal vzorek).

Pracovnik provadéjici zkousku je seznamen s vysledkem tohoto zkraceného ptezkoumani jen v ptipad¢, Ze nebylo po-
zadavkim zékaznika — 1ékafe porozuméno. V tomto piipadé pozada tento pracovnik svého nadiizeného o dodatecné
prezkoumani pozadavku zakaznika.

Zakaznici laboratofe jsou informovani o kazdé odchylce od smlouvy.

Pfezkouméavani ze strany vedeni OLM podIéhaji jenom takové pozadavky zdkazniki, které nejsou bézné provadeéné. V
tomto piipadé provede vedeni OLM analyzu pozadavku v zasadé v téchto tfech krocich:

Specifikuje konkrétni pozadavky zakaznika.
Urc¢i pozadavky na zdroj.
Rozhodne o moznostech laboratofe splnit pozadavky.

Prezkoumévani podléhaji i ustni (telefonické) pozadavky, které maji charakter upfesnéni.
Vedouci laboratofe nebo jim uréeny pracovnik vSak i toto upfesnéni zaznamena, autorizuje a pfilozi k pisemnému
pozadavku.

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT

Laborator OLM Zadné POCT nepodporuje.

Poznamka

V pripadé, ze by doslo k uzavieni Dohody o sluzbach mezi OLM a ostatnimi castmi organizace, které by event,
mohly pouzivat laboratori podporované POCT, vedeni zajisti, Ze budou specifikovany a sdéleny prislusné odpo-
védnosti a pravomoci.

6.8 Externé poskytované produktya sluzby
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6.8.1 Obecné

Produkty a nékteré sluzby, které nejsou provadény piimo v ramci OLM, jsou externé zajistovany prostfednictvim spo-
luprace s dal$imi utvary organizace nebo jinymi subjekty a jsou na né kladeny vysoké standardy kvality.

Postup pro vybér a pofizovani externé poskytovanych produkti a sluZeb

Vybér dodavatell a nakup externich sluzeb, reagencii a spotfebnich materialii provadi vedeni laboratofe (po konzultaci
s obchodnim oddglenim), vybér servisnich sluzeb provadi OZT a ONIT (SM-35 Pofizovani, pouzivani a evi-
dence zdravotnickych prostfedkii.doc, SOP-OLM-0-09 Vybér a hodnoceni dodavateli.doc

Smlouvy na dodavatelské a servisni sluzby jsou uzavirany mezi Nemocnici Breclav, p.o. a ptislusnou dodavatelskou
organizaci.

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

V piipadé téchto fizenych polozek zpracovatel objednavky odpovida za to, Ze dodavatel je uveden v Sezramu schvd-
lenych dodavatelii udrzovaném v aktudlni elektronické formé v programu EISODX jako sou¢ast SOP-OLM-0-09
Vybér a hodnoceni dodavateli.doc, INST-LPP-21 Databaze externich dodavatelt laboratornich
sluzeb.doc

Kopie objednéavek reagencii a spotfebniho materidlu jsou ulozeny u vedeni laboratofe a na OZT objednavky servisnich
sluzeb.

Servisni vykazy jsou k dispozici na OLM a OZT.

Hlavnim kritériem pro vybér je technicka uroven produkt odpovidajici dokumentovanym pozadavkiim a dostupnost
dokumentace o kvalité produktt (CE, certifikaty nebo jiné zdznamy o provéteni kvality produktu).

Dodan4 diagnostika jsou piejimana a kontrolovana podle SOP-OLM-0-12 Ptijem a uskladnéni diagnos-
tik.doc

Vsechny Sarze a dodavky jsou evidovany v NIS.
Prednost se dava dodavatelim materiald, ktefi jsou k tomu autorizovani vyrobcem pfistroje.

Pfi vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznacné dadvana prednost kratké dodaci lhiité pred ostatnimi kritérii. Pro
urcitou polozku miize byt zatazen do seznamu vice nez jeden alternativni dodavatel.

Dodavatele fizenych polozek uvedeného na seznamu podrobuje vedouci laboratofe nebo jim uréeny pracovnik nejméné
jedenkrat roéné pravidelnému proveétovani zplisobilosti z hlediska zkuSenosti a kvality dodavanych produktt a souvise-
jici dokumentace a téz z hlediska feSeni reklamaci a stiznosti ( hodnoceni dodavateli).

Zavery z proveteni dodavatelti konzultuje vedouci v piipadé potieby s metrologem event. dalSimi zacastnénymi stra-

nami (OZT, ekonomicky usek, atd).

Vedeni laboratoie provadi tzv. mimotadné provétovani v piipade, ze jsou zdvazné pochybnosti o kvalité¢ dodavanych
produktti, napf. na zakladé neshod zjisténych pfi piejimacich kontrolach. V tomto ptipadé projedna vedeni laboratote
zménu dodavatele.

6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantti
Laboratof ma vytvotreny postup pro vybér smluvnich laboratofi a konzultantt, ktefi poskytuji stanoviska a interpretaci

(SOP-OLM-0-13 Smluvni laboratore.doc)

Vybér se provadi na zaklad€ urcenych kritérii:
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renomé smluvni laboratofe
jejiucast v EHK
akreditace

dostupnost

Vybér smluvnich laboratofi a konzultantd provadi vedouci laboratoie, ktery t€Z zodpovida za provedeni dohody s touto
smluvni laboratofi (pokud je potfebnd), za sledovani kvality jimi vykonané prace a kontrolu odborné zptisobilosti
k provadéni pozadovanych vySetieni.

Dohody jsou periodicky pfezkoumavany a hodnoceny, aby nedoslo k rozporu s pozadavky normy. Dal$im kritériem je
posouzeni ptipadného stietu zajmu, vybéru postupil pro vySetiovani a urceni odpovédnosti za interpretaci vysledkia
vySetfovani. Zaznamy o pfezkoumani se uchovavaji.

Vedeni laboratofe vede a pravideln¢ aktualizuje seznam vSech smluvnich laboratofi, stejné¢ tak i seznam vysetieni, které
tyto laboratofe provadéji. SOP-OLM-0O-13 Smluvni laboratoie.doc, INST-LPP-21 Databaze externich
dodavateli laboratornich sluzeb.doc

Zakaznikovi - je poskytnut na vyzadani ndzev smluvni laboratofe a jeji adresa, neni-li uvedena na vysledkovém list¢.
VySetieni ve smluvni laboratori

OLM informuje smluvni laboratoi o pozadavcich na vysetieni, které zahrnuji postupy vySetteni, zpravy, poradenskou
¢innost a zachazeni s kritickymi vysledky. OLM eviduje vS§echny vzorky odeslané k vySetieni v externi laboratofi vcet-
né data a Casu prevzeti a odeslani vzorku.

Poskytovani vysledki vySetieni
Vysledky vySetieni obsazené ve vysledkové zpravé ze smluvni laboratofe jsou vzdy piedany zadateli, tak, jak byly
ziskany od externiho poskytovatele. Laboratot zaklada kopii vysledkové zpravy.

V ptipad¢, ze vysledkovou zpravu ptipravuje nase laboratof, jsou v ni zahrnuty vSechny podstatné ¢asti vysledkt ze
zpravy smluvni laboratofe nebo konzultanta a ktera ¢ast vysledki byla provedena ve smluvni laboratofi.

Spolupracuje-li zadavajici laboratof se specialisty ze smluvni laboratofe pii kvalifikované interpretaci vysledkd, neni
tento proces omezovan komer¢nimi nebo financnimi tlaky.

6.8.3 Pfezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Systém fizeni dodavek je zalozen na nepfetrzité kontrole kvality dodavanych sluzeb a nakupovanych produktt, vedeni
zaznamu o vySetfeni, dodanych ¢inidlech, kontrolnich materialech a dal§ich nakupovanych polozkach

SM-14 Nakupovani v Nemocnici Breclav.doc, SOP-OLM-0-12 Pfijem a uskladnéni diagnos-
tik.doc, SOP-OLM-13 Smluvni laboratofe.doc

Kontrolu kvality dodavaného materidlu provadi na pracovisti ten pracovnik, ktery specifikoval objednavku nebo tseko-
vy pracovnik. Kromé shody se specifikacemi dokumentovanymi v pozadavku, kontroluje neporusenost obalu, vzhled,
expiracni dobu.

O provedené kontrole fizenych polozek ucini zdznam 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.

Jsou definovéna kritéria pro kvalifikaci, vybér a hodnoceni externich dodavatelit SOP-OLM-0-09 Vybér a hod-
noceni dodavatelt.doc, SOP-OLM-0-01 Manipulace se vzorky, pfijem biologického materialu.doc,
SOP-OLM-0-04 Manual pro odbér vzorki.doc
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OLM ma jasné definovan proces piebirani a odesilani vzorkl externim dodavatelim laboratornich sluzeb.

V ptipad¢ identifikace neshod ve vysledcich nebo procesech externé poskytovanych sluzeb laboratof pfijima okamzité
napravna opatieni, kdy kontaktuje externiho poskytovatele a provadi analyzu pfic¢in a implementaci napravnych opatie-
ni.

malizuji riziko budouciho vyskytu problémi s externimi sluzbami.

Tato opatfeni mohou zahrnovat zmény v procesech nebo vybéru poskytovatelt sluzeb.

7 Pozadavkynaproces

7.1 Obecné

OLM identifikuje potencialni rizika pfi péci o pacienta v procesech pied laboratornim vysetfenim, pfi vysetfeni a po
vysetieni. INST-OLM-03 Management rizik.doc, INST-OLM-02-Pr-01 GDPR .xls

Tato rizika se pravidelné vyhodnocuji a snizuji v co nejveétsi mozné mife.

Zbylé riziko se tam, kde je to vhodné, sdéluje uzivatelim (zbytkové riziko je mira rizika nebo nebezpeci spojeného s
vySetrenim, které zbyva poté, co byla prirozena nebo inherentni rizika snizena kontrolami rizik a které ziistane po vsech
realizovanych navrzenych kontrolnich opatrenich )

PrileZitosti ke zlepSeni péée o pacienty jsou identifikovany a dokumentovany — SOP-OLM-0-18 Porady.doc,
CU/PORADY/PRIMARSKE, P-OLM-02 Cile IMS.doc, P-OLM-03 Plén vzdélavéni.doc, INST-
OLM-03 Management rizik.doc

7.2. Procesy pied laboratornim vysetienim

7.2.1 Obecné

OLM ma zveiejnén postup pro odbér vzorkii v SOP-OLM-0-04 Manuél pro odbér vzorkii.doc, SOP-
OLM-O-15 Piehled serologickych vySetfeni na OLM.doc, SOP-OLM-0O-14 Prehled bakteriologic-
kych vySetieni na OLM.doc, SOP-OLM-0-01 Manipulace se vzorky, ptijem biologického materid-
lu.doc, LPK, kter4 je soudésti Laboratorni prirucky kvality — P¥iloha &.4. a Ize jej najit na webovych strankdch nemoc-
nice www.nembv.cz.

7.2.2 Informace laboratore pro pacienty a uzivatele

Odd¢leni laboratorni mikrobiologie ma pfistupné veskeré informace pro pacienty a ostatni uzivatele na
www.nembv.cz/oddeleni-laboratorni-mikrobiologie, kde je umisténa Laboratorni prirucka kvality s potiebnymi in-
formacemi vcetné kontaktd, umisténi laboratote, zajisténi odbérti, poskytovanych vysetieni, souhlasu pacienta, provozni
doby, doby odezvy, klinickych rozhodovacich hodnot, pokynti pro vyplnéni zddanky, pfipravu pacienta, odbéry a do-
pravu vzorkd, kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti vzorku, moznosti ovlivnéni vysledkt-interference, zasady ochrany
osobnich dajl, dostupnost konzultaci, vyfizovani stiznosti a dalsi.

7.2.3 Pozadavky na provedenilaboratornich vysetreni.

7.2.3.1 Obecné

Kazdy pozadavek (Zadanka ) na laboratorni vysetieni pfijaty OLM je povaZovéan za dohodu.
Pozadavek musi obsahovat dostatecné informace, aby byla zajiSténa:
jednoznacna identifikace pacienta k danému pozadavku a vzorku;
totoznost a kontaktni idaje zZadatele;
identifikace pozadovaného vysetfeni (poZzadovanych vySetfeni);
Zadanka je v listinné nebo elektronické formé.

Je-li to nezbytné pro péci o pacienta, laboratof komunikuje s uzivateli nebo jejich zastupci, aby objasnila pozadavek
uzivatele. Je zde i moznost pro poskytnuti informovaného klinického a odborného poradenstvi a klinické interpretace.
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Vzorek je do laboratote dod4van sou¢asné s Zadankou o vySetieni (minimalni obsah je stanoven legislativou, vnitfnimi
predpisy a pozadavky kladenymi na obsah Zadanek vychézejici z normy CSN EN ISO 15189). SOP-OLM-0-01
Manipulace se vzorky, pfijem biologického materialu.doc, SM-26 O spoluprici mezi Nemocnici
Breclav a externimi praktickymi a odbornymi lékafi.doc. Zakladnim vzorem je formulai VZP 06
(Www.vzp.cz)

Pro vysetieni v rozsahu akreditace zpracovava OLM plnou krev i sérum s potfebnymi aditivy.

Identifikace na biologickém materidlu musi byt jednoznacna a nezaménitelnd a musi byt shodna s identifikaci na za-
dance ( musi byt zpétné vSe dohledatelné k pacientovi (darci) )

V piipadé¢ vzorki k vySetfeni darct krve mtize byt jedineénym, jednozna¢nym a nezaménitelnym udajem cislo odbéru
dané ¢arovym kodem (musi byt shoda s ¢islem odbéru na Zadance)

Laboratofe pfijimaji material doprovazeny zadankou, kterd minimalné obsahuje:

jednoznacnou identifikaci pacienta (pfijmeni a jméno, rodné ¢islo nebo u dérci krve jen ¢islo odbéru darce krve)
datum narozeni, pohlavi pacienta a statni piislusnost v ptipad¢, Ze tato nejsou jednoznacné urcena Cislem pojisténce -
napf. u cizincl.

u provdanych Zen je nutno upozornit na zménu piijmeni (nasledné opravit v databazi NIS)

kéd zdravotni pojistovny pojisténce

diagnozu

identifikaci objednatele — ICP ,ICZ, odbornost, jmenovku, razitko, adresu, podpis a telefonni &islo 1ékafe zadajiciho
vySetfeni (neni-li pacient samoplatce)

druh primarniho vzorku

datum a event. ¢as odbéru vzorku

pozadovana vySetfeni k dodanému materialu

klinicky relevantni informace o pacientovi pro ucely lab. vysetieni a interpretace vysledku, napt.:

- medikaci — u vySetieni, jejichz vysledky jsou ovlivnény 1écbou — zejména u bakteriologickych vySetieni 1¢é¢ba ATB,-
predchozi cestovani pro vySetfeni stolice na parazity.

datum a ¢as pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS.

Identifikaci odebirajiciho pracovnika.

Neni-li zndma identifikace pacienta, postupujeme dle INST-LPP-22 Znaceni pacienti (a jejich biologického

materidlu) s nezndmou totoznosti; ZajiSténi sjednoceni r.¢. pacientll s neznamou totoznosti po zjis-
téni a oveéreni jejich identifikace.doc, P-04 Traumatologicky plan.doc

Je nutno oznadit zddanku a material nasledovné:

umuzi XY 01/odd.; r.¢. = datum pfijeti ve tvaru rrmdd/pof. ¢islo
u zen XX 01 / odd.; r.¢. = datum pfijeti ve tvaru rrmdd/pof. ¢islo
stejné oznaceni nesmazatelné napsat napf. na predlokti pacienta

V piipadé necitelnych nebo chybéjicich tdajti na zadance:
pracovnik na pfijmu komunikuje se zadavatelem vysetfeni a zjisti chyb¢jici informace, popiipad€ pozada o vyplnéni
nové zadanky (pokud je k dispozici udaj o odesilajicim odd¢leni).

Pokud je dodan materidl bez zZadanky a jedna se o nenahraditelny vzorek,

piijmovy pracovnik provede zaznam do Knihy provoznich neshod — neni-li zddanka dodéna do 10 minut.
je-li na materialu uveden zadatel, je 1ékat informovan o nutnosti dodat neprodlené zadanku.

vzorek je zpracovan dle preanalytickych postupt.

vzorek je uschovan 24 hodin pfi laboratorni teploté nebo v chladicim zafizeni (dle odbéru a vysSetieni)
nasledna analyza je mozna pouze dle stability analytt.

vysledek nebude uvolnén, pokud zadavatel nedoda zadanku.

Neni-li k dispozici udaj o odesilajicim oddéleni a alesponl zakladni identifikace nemocného, material se neanalyzuje a
likviduje, do Zadanky se provede zdznam a zadanka se trvale archivuje.
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7.2.3.2. Ustni pozadavky

OLM ma postup pro vyfizovani piipadnych tstnich pozadavki SOP-OLM-0O-01 Manipulace se vzorky, pfi-
jem biologického materialu.doc, SOP-OLM-0-04 Manual pro odbér vzorkt.doc, LPK na laboratorni
vySetieni, ktery zahrnuje také i to, Ze se ve stanovené dob¢ laboratoii poskytne dokumentované potvrzeni pozadavku na
vysetieni.

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

Zadavatel si mize telefonicky doobjednat vysetieni nékterych parametrli, moznosti doobjednani vySetfeni zavisi na
stabilité analytli a délce skladovani vzorki.

Pozadavek je pfijiman od Iékafe nebo sestry, nikoli od pacientd.
Interni zZadatel nemocnice je povinen vzdy neprodlené zaslat novou a fadné vyplnénou zadanku s doordinovanymi
parametry, externi zadatel do 3 pracovnich dnt.

7.2.4 Odbéra zachazeni s primarnimivzorky

7.2.4.1 Obecné

V laboratofi se odbéry vzorkd neprovadi.

Postup pro odbér vzorki je pro uzivatele popsan v LPK, Manual pro odbér vzorkt (zachazeni se vzorky, podminky pro
dopravu a dalsi).

Kazda odchylka od stanovenych postupti odbéru je srozumiteln€ zaznamenana.

Pracovnici OLM pfezkoumavaji pozadavky na spravnost odbéru, na objem vzorku a odbérové zkumavky, aby zajistila,
ze vzorky, jsou spravné odebirany pro pozadovany analyt, dokumentace ke vzorku (zadanka), podminky transportu.

V piipadé¢ nesplnéni téchto podminek je posuzovano riziko pfijeti ¢i odmitnuti vzorku na zdravi pacienta, tel. konzulta-
ce s odesilajicim lékatem a dohoda o (ne)zpracovani, samoziejmosti je zapsani rozhodnuti do systému.

(registr odmitnutych vzorkd, chyl6zni, hemolytické sérum..)

7.2.4.2 Informace pro ¢innosti pred odbérem

OLM ma ve zvefejnéné LPK a dalsich dokumentech SOP-OLM-0-04 Manual pro odbér vzorkt.doc, SOP-

OLM-0-01 Manipulace se vzorky, pfijem biologického materidlu.doc, uvedeny velmi podrobné informa-
ce pro pacienty i zdravotnicky personal k ptipravé na odbér, k odbéru, uchovani vzorku, transportu, divody k odmitnu-
ti vzorku, tézZ dobu odezvy vzorku a dal§i pro vSechna provadéna vysetfeni.

Kazdy vzorek musi obsahovat jednoznaénou identifikaci pacienta (RC, jméno, piijmeni) a popis vzorku. V piipadé
pacientii nemocnice obsahuje dale ¢arovy kéd a zkratku oddéleni odkud pacient pochazi.

7.2.4.3 Souhlas pacienta

Laboratof neeviduje informovany souhlas pacienta.
Ten je, pokud je to potieba, udélen pii odbéru biologického materialu a je ulozen v karté pacienta na pfislusSném odde-
leni ¢i ambulanci Nemocnice Bfeclav, p.o.

7.2.4.4 Pokyny pro ¢innosti pfiodbéru

K zajisténi bezpecného, presného a klinicky vhodného odbéru vzorka a jejich uchovavani pred vySetfenim laboratof
uvefejituje v LPK (zejména pfiloha ¢.4 Manual pro odbér vzorki), kde poskytuje jasné pokyny pro:
oveieni totoznosti pacienta, kterému je odebiran primarni vzorek;
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ovéteni, a pfipadné zaznamenani, Ze pacient splnil poZzadavky pied vySetienim [napf. stav nalacno, podavani Iéku (cas
posledniho uziti, vysazeni 1éku), odbér vzorku v uréeny ¢as nebo v uréenych intervalech.];

odbér primarnich vzorkt s popisem odbérovych nadob na primarni vzorky a vSech nezbytnych pfisad, a je-li to rele-
vantni, i poradi odbéru vzorki;

oznacovani primarnich vzorki zptisobem, ktery poskytne jednoznacnou vazbu na pacienta, kterému jsou vzorky ode-
brany;

zaznam o totoznosti osoby, ktera odebrala primarni vzorek, datum odbéru, a je-li to relevantni, i zdznam o Case
odbéru;

pozadavky na oddéleni nebo rozde€leni primarniho vzorku v pfipadé potieby;

stabilizaci a nalezité podminky skladovani do doby, nez jsou odebrané vzorky doruc¢eny do laboratofe;

bezpecnou likvidaci materialt pouzitych pii odbéru.

V ramci prilohy ¢. 1 je v prirucce LPK uvedena tabulka, kde je specifikovdan druh odbérovych nddob na primarni vzor-
ky, zpiisob odbéru vzorku a skladovani vzorku do doby nez je vzorek odevzdan v laboratori.

Postup pro odbér vzorkii je pro uzivatele popsin v LPK, zejména v priloze ¢. 4 Manudl pro odbér vzorkii (zachdzeni se
vzorky, podminky pro dopravu a dalsi).

Pozadavky na oznaceni vzorkii jsou uvedeny v SOP-OLM-0-01 Manipulace se vzorky .doc, SOP-OLM-
0-04 Manudl pro odbér vzorkii.doc

Totoznost osoby, ktera vzorek odebrala, datum odbéru i ¢as jsou zaznamenany v zZadance, kterd je doddana soucasné se
vzorkem nebo je vedena v elektronické podobé.

7.2.5 Preprava vzorki

Postupy pro ptepravu vzorkll a manipulaci s nimi je zpracovan jako Manual pro odbér primarnich vzorkt, ktera je sou-
casti Laboratorni piirucky kvality — Priloha ¢.4.

Manual stanovuje postupy, navody, instrukce a zdznamy, které jsou pouzivané pfi zajistovani kvalitniho odbéru vzorku
a jeho dodani do laboratofe véetné baleni pro pfepravu, zajisténi integrity, dodrzeni teplotnich a asovych limita .

Tato pfirucka je k dispozici osobadm zajist'ujicim odbér i prepravu vzorku

Dostupnost ptirucky je zajisténa:

Prostiednictvim webovych stranek (www.nembv.cz).

Aktualnim zasilanim pisemnych doplikt pti zavedeni novych laboratornich postupti nebo zmén.

Vzorky jsou v ramci nemocnice pfenaseny v plastovych dezinfikovatelnych nadobach.

Podle druhu materidlu je vzorek pted doru¢enim do laboratote skladovan pii pokojové teploté nebo v chladnicce.

Material dodavany svozem je pfepravovan rovnéz v uzaviratelném dezinfikovatelném a chlazeném boxu a je kontinu-
aln¢ monitorovana teplota pfi pfevozu.

Ridi¢i jsou o podminkach pievozu materialu poueni a je veden pisemny zaznam o jejich pouceni.

V pfipad¢ naruseni integrity vzorku je pfepravce informovan o zdravotnim riziku a jsou pfijata opatfeni ke sniZeni rizi-
ka a jeho ptipadnému opakovani

Vedeni OLM pravidelné vyhodnocuje a zaznamenava splnéni pozadavku pro transport vzorkd.

7.2.6 Prijemvzorku

7.2.6.1 Postup pfijmu vzorku

OLM mé postup SOP-OLM-0-01 Manipulace se vzorky, pfijem biologického materidlu.doc

pro piijem vzorkd, ktery zahrnuje:

jednoznacnou ptifaditelnost vzorkt jejich oznacenim a informacemi v pozadavku k jednoznac¢né identifikovanému
pacientovi

pfi pfijmu jsou vSechny zadanky kompetentni povétenou osobou zaneseny do NIS, ktery automaticky ptifadi jedinecné
¢islo zadance i materialu, uda ¢as pfijmu a jméno piijimajiciho pracovnika.

kritéria pro pfijeti a odmitnuti vzorku;

zaznamenani data a Casu piijeti vzorku

zaznamenani totoZnosti osoby, ktera vzorek pfijala

zhodnoceni piijatych vzorkd opravnénymi pracovniky, aby se zajistilo, ze spliuji relevantni kritéria pfijeti pro pozado-
vané (pozadovana) laboratorni vySetfent;
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pokyny pro vzorky specificky oznagené jako urgentni P-04 Traumatologicky plan.doc, P-06 Plan krizové
pripravenosti.doc , zahrnujici podrobnosti o specidlnim oznaGovani, piepravé, ptipadné metodé rychlého zpracovani,
dobé odezvy a zvlastnich kritériich pro sdélovani vysledk, ktera je tfeba dodrzovat;

zajisténi, Ze vSechny ¢asti vzorku musi byt jednoznacné pfifaditelné k ptivodnimu vzorku.

Ptistup do LIS NIS je umoznén na zakladé ptistupovych hesel.

Pfijimajici pracovnik signuje papirovou zadanku.

V laboratofi je materidl v co nejrychlej§im Case pfipraven ke zpracovani a nasledné zpracovan.

7.2.6.2. Vyjimky p¥i prijimani vzorka

Je-li:

nespravna identifikace pacienta nebo vzorku;

prekrocena teplota pii skladovani nebo manipulaci se vzorky

nestabilita vzorku (napf. zpozdéni pfi preprave)

nevhodna odbérova nadobka ¢i nedostateény objem vzorku ¢i jina nestandartni situace,

je proveden zdznam do knihy neshod a telefonicky uvédomeéno piislusné odd€leni ¢i 1€kar.

Jedna-li se o klinicky vyznamny nebo nenahraditelny vzorek, je zpracovéan dle ptislusnych SOP-OLM-0O-01 Mani-
pulace se vzorky, piijem biologického materialu.doc, ale po zvazeni rizik je v komentafi zavéreéné zpravy
proveden zaznam o podstaté problému a piipadné doporucena opatrnost pii interpretaci vysledki, které mohou byt
ovlivnény.

Vzdy je telefonicky uvédoméno odesilajici oddéleni

Postup pro feSeni urgentnich vzorki

Vysetieni v rezimu STATIM na OLM nejsou.

Doba odezvy je sledovana a vyhodnocovana a zaznamenavana vedouci laborantkou.

Je-li vzorek urgentnéjsi, tedy z vitalni indikace nebo rozhodnuti 1ékate z jiného divodu, je laboratoi o tomto vzorku
informovana a vzorek je neprodlené (je-li splnéna preanalyticka faze) analyzovan a vysledky propustény.

7.2.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pred vySetfenim

7.2.7.1 Ochrana vzorku

Béhem doby pfed vysetfenim jsou vzorky na OLM uchovavany dle pozadavki na uskladnéni:

Vv uréenych laboratornich prostorach, kde je teplota monitorovana a udrzovana na hodnotach +15°C az +25 °C
v monitorovanych chladicich zatizenich pfi teploté +2°C az +8 °C.

v monitorovanych mrazicich zafizenich pfi teplot€ -15°C a nizsi

V ptipad¢ alikvotace primarniho vzorku jsou vSechny alikvoty jednoznacné sledovatelné k ptivodnimu primarnimu
vzorku .

Po analyze je material skladovan pii pfedepsané teploté dle analytti po dobu urcenou dle specifikace v SOP.

Pfi pfijmu vzorkd je také provedeno soucasné pfezkoumani stavu dodaného vzorku.

Piitom je bran zietel na spravné oznadeni na §titku (jméno, piijmeni, RC, event. datum narozeni) vzorku, objem vzorku
a jeho fyzikalni stav,

mnozstvi.

neporusenost obalu vzorku.

pozadavky na vysetfeni (zadanka).

nezbytné udaje na zadance.

V piipad¢, Ze n€ktery z méné¢ zavaznych atributl neni splnén (vzorek nemusi byt vysetien) je tato okolnost zapsana do
vysledkové zpravy (napf. v pfipadé nedostate¢ného mnozstvi vzorku je ve vysledkové zpravé poznamka ,,malo mat.*,

v

v pfipadé chybného odbéru je uvedeno ,,chybny odbér atd.).
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7.2.7.2 Kritéria pro dodate€né pozadavky na vysSetreni

Laboratorni postupy OLM (SOP, LPK) obsahuji ¢asové rozpéti, ve kterémje mozno poZadovat dodate¢na laboratorni
vysetfeni t€hoz vzorku, ktera jsou déna stabilitou analytd.

Dodatecna vysetieni Ize doordinovat po piedchozi telefonické domluve podle mnozstvi vzorku a stability pozadované-
ho analytu. Nasledné je doddna zadanka pro toto vySetieni.

7.2.7.3 Stabilita vzorku

S ohledem na stabilitu analytu v primarnim vzorku je stanovena, sledovana a kontrolovana doba mezi odbérem vzorku a
provedenim vysetieni.

Stabilita vzorkt je uvedena v Manualu pro odbér primarnich vzorku, ktery je soucasti Laboratorni pfirucky kvality —
Ptiloha ¢.4.

7.3 Procesylaboratornichvysetieni

7.3.1 Obecné

Vedeni laboratofe zavadi do provozu pouze takové metody, které byly validovany, maji jednoznacnou specifikaci a
soucasn¢ odpovidaji momentalnim i pfedpokladanym potfebam zakaznikt. Pravidelné hodnoti metody z hlediska kli-
nické potieby a presnosti. Specifikace vykonnosti je nastavena

Tyto postupy provadi povéteni pracovnici laboratofe s odpovidajici kvalifikaci dle rozpisu VL, ktery je archivovan.
Postupy jsou pracovniky dodrzovany a je dohledatelna osoba odpovidajici za pfislusny postup.

Vsechny dokumentované postupy (INST, SOP a dalsi) a pouzivané dokumenty jsou aktualizovany a jsou dostupné
vSem pracovnikiim, ktefi jim porozuméli a prokazatelné zaznamenali sezndmeni.
POCT neni v nemocnici zavedeno.

V ramci principu nepfetrzitého vzdélavani pracovnikd laboratote jsou sledovany na kongresech novinky v daném
oboru, zvlasté pak ty, které jsou publikovany v zavedenych renomovanych ¢asopisech, v mezinarodnich ¢i narodnich
smérnicich. Dle potieby klinikd jsou zavadény do praxe.

7.3.2 Verifikace metod laboratornich vysSetreni

Zavadeéni, verifikaci a validaci metod tidi vedouci laboratofe nebo jim povéreny pracovnik a postupuje pfitom dle
SM-24 Navrh, vyvoj a zavadéni novych produktt.doc, SOP-OLM-0-16 Validace a verifikace me-
tod.doc, SOP-OLM-O-11 Instalace parametrui vySeteni, kodi pojistovny, formulait pracovnich

listii, jednotek a standardnich textd do Ciselnikii NIS.doc, Validevané postupy (pfevazné vyrobcem) jsou
implementovany do systému prace laboratofe po verifikaci a ndsledném schvaleni ¢i neschvaleni pro dalsi pouziti.

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

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

Vysledky, veetné primarni dokumentace, jsou povéfenymi pracovniky vyhodnoceny a kompletné, végtné zavéru o
dosazeni vykonnostnich specifikacich, jsou archivovany. INST-OLM-02 Seznam zaznamii.doc, R-05 Skar-

tacni fad.doc

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

Je-li metoda revidovana vydavajicim orgdnem, OLM zopakuje verifikaci v nezbytném rozsahu.
Pro vSechny pouzivané metody jsou popsany podrobné standardni postupy (SOP-OLM)
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7.3.3 Validace metod laboratornich vysetreni

Validace postupu v laboratofii se provadi pouze v ptipadé nestandardnich metod, metod navrzenych ¢i vyvinutych labo-
ratofi, upravenych metod nebo u postupti pouzitych mimo ramec jejich zamysleného pouziti.

Validace je tak rozsahla, jak je to nezbytné, musi potvrdit prostiednictvim poskytnuti objektivniho dikazu ve formé
vykonnostnich charakteristik, ze specifické pozadavky na zamyslené pouziti laboratorniho vysetieni byly splnény.
OLM musi zajistit, Ze rozsah validace metod laboratornich vySetieni je dostateény k zajisténi platnosti vysledki rele-
vantnich pro klinické rozhodovani.

Pracovnici s ptislusSnym opravnénim a kompetenci prezkoumaji vysledky validace a zaznamenaji, zda vysledky spliuji
stanovené pozadavky.

Jestlize jsou navrzeny zmény validované metody laboratorniho vySetfeni, musi se pfezkoumat jejich klinicky dopad a
rozhodnout, zda bude zméné€na metoda zavedena.

Jsou uchovavany nasledujici zdznamy o validaci:

pouzity postup validace;

specifické pozadavky pro zamyslené pouziti;

stanoveni vykonnostnich specifikaci metody;

ziskané vysledky;

prohlaseni o platnosti metody podrobné popisujici jeji vhodnost pro zamyslené pouziti.

7.3.4 Vyhodnoceni nejistoty méreni

V ptipad¢, ze vysledkem vySetieni je ¢iselny vysledek, stanovuje se a vyhodnocuje (tam, kde je to mozné) odhad ne-
jistoty (viz Verifikacni protokol k jednotlivym metodam), ktery se porovnava s vykonnostnimi charakteristikami a je
dokumentovén a archivovan. SOP-OLM-0-16 Validace a verifikace metod.doc,

Nejistoty, pokud je to vhodné, jsou pravidelné prezkoumavany v ramci verifikace metod.

U postupti laboratornich vysetfeni, kde vyhodnoceni nejistoty méfeni neni mozné nebo relevantni, je zdokumentovano,
pro¢ neni provadén odhad nejistoty méfeni. — viz doporuceni odbornych spolecnosti

7.3.5 Biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze

Pro vySetieni nejsou definovany biologické referen¢ni intervaly a /nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Tyto intervaly a meze nejsou v mikrobiologii relevantni

Laboratof se zabyva stanovenim mezilehlé preciznosti a opakovatelnosti.

7.3.6 Dokumentace postupu laboratornich vySetieni

Vsechny dokumenty souvisejici s provadénymi vySetfenimi jsou napsany srozumitelné, jsou fizeny, podléhaji piesné a
jednoznaéné identifikaci INST-OLM-02 Seznam zaznamu.doc a vsichni zaméstnanci OLM jsou s nimi proka-
zateln¢ seznameni.

Je-li to vhodné, obsahuji také nasledujici polozky:

Ugel laboratorniho vysetieni
Princip a postup
Vykonnostni charakteristiky
Druh vzorku
Pripravu pacienta
Druh odbérovych ptisad a odbérové nadobky
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Pozadované zafizeni a reagencie

Opatfeni pro bezpecnost a podminky prostiedi

Kalibra¢ni postupy (metrologicka navaznost)

Dil¢i kroky postupu

Postupy pro tizeni kvality nebo odkaz na souvisejici SOP
Interference

Vypocet vysledkl véetné nejistot nebo odkaz na souvisejici SOP
Biologické referen¢ni intervaly nebo klinické rozhodovaci hodnoty.
Pokyny pro stanoveni kvantitativnich vysledkt, kdyz vysledek neni uvnitt méticiho rozsahu
Varovné/kritické hodnoty

Laboratorni klinickou interpretaci

Mozné zdroje variability

Odkazy/Informace z navodu k pouziti vyrobku, obsahujici dostate¢né mnozstvi informaci, mohou byt do postupti zacle-
nény formou odkazu.

Jestlize laboratof provede takové zmény v existujicim postupu, které by mohly vést ke zménam vysledku ¢i interpreta-
ce, po validaci a uvedeni do provozu jsou se zménami seznameni uzivatelé sluzeb.

Jakkoli zkradceny obsah dokumentu je vzdy shodny s danym postupem.

Pokud jsou pracovni navody, vyvojové diagramy nebo jiné dokumenty shrnujici klicové informace pro pouZziti, jako
rychly odkaz na pracovnim stole, jsou vzdy Fizené a vzdy je k dispozici uplny postup k nahlédnuti a zestrucnelé infor-
mace jsou aktualizovany soucasné s aktualizaci uplného postupu.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledkii laboratornich vySetieni

7.3.7.1 Obecné

OLM ma vypracované postupy pro monitorovani a zabezpedeni platnosti vysledki pouzivany EXT-OLM-01 Nale-
zitosti vysledku za SLM CLS JEP a SEM CLS JEP.doc, EXT-OLM-02 Nepodkrocitelnd minima €.
odbornosti 802, 804, 805, 822.doc

Vedeni laboratofe sleduje vysledky téchto kontrolnich mechanismi, vyhodnocuje je a ¢ini vhodna opatfeni pro neustalé
zlepSovani tohoto systému.

7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)

Zakladem systému kvality je pravidelna analyza a vyhodnoceni vhodnych kontrolnich vzorka s prokazanou navaznosti
(tam, kde je to mozné) na vSeobecné uznavané etalony a ti€ast v mezilaboratornim porovnani.

SOP-OLM-0-17 Systém interni kontroly kvality.doc, odborné SOP

Cetnost se fidi doporuc¢enim odbornych spolecnosti a vyrobcem.

V ramci vySetieni pro transfuzni oddéleni OLM pouziva i jinych metod IKK, napf.
opakované testovani uchovavanych vzorkl pacienti.

OLM ma postup v ramci SOP o posuzovani a uvoliovani vysledkt a jejich kontrole jak zabranit uvolnéni vysledki
pacientu v ptipadé, Ze IKK nesplituje definovana kritéria piijatelnosti.

Jestlize definovana kritéria pfijatelnosti IKK nejsou splnéna a ukazuji, ze vysledky pravdépodobné obsahuji klinicky
vyznamné chyby, jsou vysledky odmitnuty a pfislusné vzorky pacientti se po odstranéni chyb znovu proméfi.

Pokud pouzivany systém vySetfeni neumoziuje z riznych diivodi organizaci EHK, je prestiznim cilem laboratote pro-
kazat svoji navaznost vySetienim kontrolnich vzorkd, popfipadé vyménou vzorku s jinymi laboratofemi.
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Postup pro provedeni kontrolnich vySetfeni je soucasti SOP k pfislugnym metodam a viz 7.3.1 Obecné , INST-OLM-
03 Management rizik (FMEA).doc

V piipadé¢ nevyhovujicich vysledki kontroly kvality nejsou vzorky analyzovany a nejsou vydavany vysledky.

Jsou-li poruSena pravidla kontroly kvality jsou jiz ziskané vysledky zamitnuty a po odstranéni pfi¢in je provedena
jejich opakovana analyza

Vysledky EHK jsou pravideln& vyhodnocovany dle SOP a zaznamendvany. Archivace dle archiva¢niho fadu INST-
OLM-02 Seznam zaznamu.doc

Pfi nevyhovujicich vysledcich jsou provadéna napravna a preventivni opatfeni.

7.3.7.3 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Vedeni OLM sleduje vykonnost svych metod laboratornich vySetieni a interpretaci vysledkii také ti€asti v mezilabora-
tornich porovnavacich zkouskach, které zajistuje SZU, ptip firma SEKK sr.0..

OLM ma stanoven postup pro pfihlaSovani, ucast a provadéni EHK pro pouzivané vysetfovaci metody, pokud jsou
takové programy k dispozici.

Vedouci laboratofe planuje rozsah a ¢etnost zkousek EHK na akredita¢ni obdobi, tj. minimalné na 3 roky pfi prvni
akreditaci, nasledn& vzdy na 5 let. P-OLM-05 Plan externiho hodnoceni kvality.doc

Jednou roéné pii smluvnim objednani mezilaboratorniho porovndni aktualizuje plan dle aktualnich doporuceni odbor-
nych spolecnosti nebo nabidky EHK ¢i SEKK.

Pfed odeslanim vysledktt EHK laboratorni pracovnici nediskutuji danou problematiku s dal$imi ti€astniky a neodesilaji
vzorky EHK ke konfirma¢nimu vysetieni.

Vzorky EHK zpracovavaji pracovnici OLM v rutinnim provozu soucasné se vzorky pacientt, kteti bézné provadeji
postupy pied laboratornim vysetfenim, vlastni vySetieni a postupy po vySetieni.

Zvolené programy EHK umoziiuji:

kontrolu procesti pred laboratornim vySetfenim, pfi vySetfeni a procesii po vysetieni;
poskytuji vzorky, které se blizi vzorklim pacientt pro klinicky relevantni situace;
spliiuji pozadavky ISO/IEC 17043.

Jestlize neni program EHK k dispozici nebo neni povazovan za vhodny, OLM pozije alternativni metodiky pro monito-
rovani vykonnosti metody laboratorniho vysetieni a zdivodni zvolenou alternativu a provede zaznam o efektivnosti.

Mezi piijatelné alternativy patfi:
ucast na vymeéné vzorku s jinymi laboratofemi;

Kazdy vysledek ucasti v EHK je vedenim laboratofe pfezkouman a z&vér je zapsan do formulate, ktery je zakladan do
slozky s vysledky ptislusného cyklu EHK.

O vysledcich a zavérech v EHK jsou vzdy prokazatelné (proti podpisu) informovani pracovnici
laboratote na provoznich poradach.

Pokud vysledek nékterého parametru nesplni pozadovanou spravnost, je klasifikovan jako neshoda.

Vedoucim laboratoie jsou provérovany uzlové body metody, resp. nedostatky v pracovnim postupu a hledana pficina
vzniklé chyby.

V piipadé¢ neshody jsou po zjisténi pfi¢iny provadéna napravna a preventivni opatieni, jejichz efektivita je dale sledo-
vana.

Je proveden zapis do formulafe hodnoceni ptislusného cyklu EHK.
Dokumentace k EHK je vedena u vedouciho laboratofte.
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V piipad¢, ze neshoda ma klinicky vyznamny dopad, laboratof piezkouma vysledky pacientt, které mohly byt ovlivné-
ny a bude-li to potfebné upozorni uzivatele.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledkt laboratornich vysetieni

Jestlize jsou pro laboratorni vySetfeni pouzity rizné metody, nebo vybaveni, nebo oboji a/nebo je vysetfeni provadéno
na rtiznych mistech, je stanoven postup IKK viz 7.3.1 Obecné, porovnatelnost, SOP, EHK pro porovnavani vysledkt
vzorki pacienttl v klinicky vyznamnych intervalech.

OLM zaznamenava vysledky provedeného porovnani a jejich piijatelnost a pravidelné pfezkoumava srovnatelnost
vysledkt

Jsou-li zjistény rozdily, je hodnocen dopad téchto rozdilt na biologické referen¢ni intervaly a klinické rozhodovaci
meze a je piijato opatfeni.

Uzivatelé jsou informovani o vSech klinicky vyznamnych rozdilech ve srovnatelnosti vysledku.

7.4 Procesy po laboratornim vysetieni
7.4.1 Uvadéni vysledku

7.4.1.1 Obecné

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

OLM ma postup v LPK pro upozornéni uzivatelti v pfipad€ zpozdéni vysledkl vySetieni, a to na zakladé dopadu zpoz-
déni na pacienta.

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

Automaticky vybér vysledki se v laboratofi neprovadi.
7.4.1.2 Prezkoumani a uvolnéni vysledki
Povéteni laboratorni pracovnici OLM piezkoumavaji vysledky laboratornich vysetfeni pfed jejich uvolnénim, hodnoti

je ve vztahu k vysledkiim ptedchozich laboratornich vySetieni.

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

Vysledkova zprava OLM obsahuje vSechny dostupné informace nezbytné pro interpretaci vysledka.

OLM ma zaveden postup pro upozornéni uzivateld v ptipad¢ zpozdeéni vysledktl vysetieni, a to na zakladé dopadu zpoz-
déni na pacienta.

Veskeré informace souvisejici s vydanymi zpravami jsou uchovavany v souladu s pozadavky systému managementu .

OLM vydava vysledky tak, aby byla zarucena jejich piesnost, spravnost, srozumitelnost, nerozpornost a objektivita v
souladu se v§emi navody uvadénymi v postupech vysetieni a smérnicich (EISODX)

Pfevazna vétsina vysledkt je pfenasena do zddanek z analyzatorti elektronicky.
Pfi ru¢nim zapisu vysledkt je spravnost vzdy ovéfena po dokonceni a uloZeni vysledkt zpétnou kontrolou proti primar-
ni dokumentaci.
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Vysledky jsou po provedeni, pfeneseni do zadanky v NIS a po verifikaci podpisem osoby povéfené uvoliiovanim vy-
sledkd zptistupnény zadateli (oddéleni).

7.4.1.3 Sdélovani kritickych vysledkt

Vysledky laboratornich vySeteni na OLM nespadaji do stanovenych kritickych rozhodovacich mezi.

Vysetfeni, ktera spadaji do hlaSeni na oddéleni ¢i KHS jsou uvedena v pfiloze ¢.3 LPK

Zavazné vysledky (napf. hepatitidy, syfilis, HIV) nelze pacientovi sdélit bez bliz§iho pohovoru s nim, proto je sdéluje
pacientovi pouze osetiujici 1ékat.

Vzdy je uveden zaznam o volani vysledku, ktery se zapiSe pfimo do komentare dané zadanky v LIS (F6).

Dulezité!

Po provedeni vySe uvedenych hlaSeni se laborator ziika odpovédnosti za pripadné zhorSeni zdravi ¢i umrti
pacienta.

7.4.1.4 Zvlastni aspekty vysledki

Jestlize jsou vysledky predadvany formou piedbézné zpravy, je uzivateli vzdy zaslana zaveérecna zprava.

O vsech vysledcich, které jsou poskytovany tstné, OLM vede zdznamy, véetne€ podrobnosti o ovéieni spravnosti ko-
munikace (PIN l¢kaie) .

OLM neprovadi poradenstvi vysledkt pro pacienty. Poradenstvi 1ze vést pouze formou dialogu s osetiujicim 1ékafem.

Vysledky laboratornich vysetfeni, které byly anonymizovany, smi byt pouzity napfiklad pro epidemiologické, demogra-
fické nebo jiné statistické analyzy za pedpokladu, Ze jsou snizena veskera rizika pro soukromi pacienta a diivérnost
informaci o pacientovi, a to v souladu s pravnimi, nebo regulacnimi pozadavky nebo obojim.

7.4.1.5 Automatizovany vybér, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledku

Automaticky vybér vysledkti se na OLM neprovadi.

7.4.1.5 Pozadavky na zpravy

Pozadavky jsou uvedeny v :
SOP-OLM-0-03 Vydavani vysledki pacientiim.doc, TISK Vysledkd. ..

Kazdé zprava OLM obsahuje:

jedinecnou identifikaci pacienta, datum odbéru primarniho vzorku a datum vydani zpravy na kazdé stran¢ zpravy;
identifikaci laboratofe, ktera vydala zpravu;

jméno nebo jiny jedinecny identifikator uzivatele;

druh primarniho vzorku a veskeré specifické informace nezbytné k popisu vzorku (napf. zdroj, lokalizace vzorku, mak-
roskopicky popis);

jasnou a jednoznacnou identifikaci provedenych laboratornich vysetieni;
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identifikaci pouzité metody laboratorniho vysetreni, je-li to relevantni, véetné harmonizované (elektronické) identifikace
mérené veliciny a principu méreni, pokud je to mozné a nezbytné;

vysledky laboratorniho vySetieni s pfipadnymi jednotkami méteni uvddénymi v jednotkach SI, v jednotkach navaznych
na jednotky SI nebo v jinych pouzitelnych jednotkach;

biologické referencni intervaly, klinické rozhodovaci meze, pravdépodobnostni poméry nebo diagramy/nomogramy
podporuyjici klinické rozhodovaci meze se na OLM neuvadi

identifikace osoby (osob), ktera provedla pfezkoumani vysledki a schvalila uvolnéni zpravy
neni-li tato informace zahrnuta ve zpravé, je na OLM v piipadé potieby snadno dostupna;

jednoznacnou identifikaci, Zze vSechny jeji ¢asti jsou soucasti celkové zpravy a jasnou identifikaci konce (napft. ¢islo
strany k celkovému poctu stran).

7.4.1.7 Doplnujici informace ke zpravam

Ve zpravé OLM je uveden:

¢as odbéru primarniho vzorku

¢as uvolnéni zpravy, jestlize neni zahrnut ve zprave, je snadno dostupny v piipadé potieby;

Identifikace vSech laboratornich vySetfeni nebo jejich ¢asti provedenych smluvni laboratofi, véetné informaci poskytnu-
tych konzultanty, v nezménéné podobé, jakoz i nazev laboratote, ktera vysetfeni provedla;

Zprava OLM obsahuje pfipadné interpretaci vysledki a komentare tykajici se:
kvality a vhodnosti vzorku, které mohou ohrozit klinickou hodnotu vysledkt laboratorniho vysettent;
vyznamné zmeény v ¢ase.

7.4.1.8 Zmény hlasenych vysledku

Vysledky na OLM nelze bez predchozi kontroly VS propustit. Pokud by byl vysledek chybné nahlasen, je nutné oka-
mzité zménu vysledku nahlasit a hlaSeni zapsat. ( komentaf F6, historie pacienta)

Postupy pro vydavani pozménénych nebo revidovanych vysledkt OLM zajistuji, ze

je divod zmény zaznamenan a je uveden v revidované zprave, je-li to relevantni (LPK)

“revidované vysledky jsou pfedany pouze ve formé dodate¢ného dokumentu nebo pfenosu dat a jsou jasné oznaceny
jako revidované a je uvedeno datum a totozZnost pacienta z plivodni zpravy.

UZzivatel je na revizi upozornén.

Jestlize je potiebné vydat celou novou zpravu, je tato jednoznacné identifikovatelna a obsahuje odkaz a vazbu na pu-
vodni zpravu, kterou nahrazuje.

Jestlize neni systém sdélovani vysledkii schopen zaclenit revize, uchovava se o nich zdznam

7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vySeti‘eni

OLM ma stanovenou dobu, po kterou jsou vzorky uchovavany po laboratornim vySetfeni, a podminky, za kterych jsou
vzorky skladovany. SOP-OLM-0O-01 Manipulace se vzorky, ptijem biologického materialu.doc

Po vysetfeni je na OLM zajisténo:

zachovani identifikace pacienta a zdroje vzorku,

Je znama vhodnost vzorku pro dalsi laboratorni vySetieni,

vzorek je uchovavan zptisobem, ktery optimalné zachovava vhodnost pro dalsi vySetfeni,

vzorek je dohledatelny a ziskatelny

vzorek je odpovidajicim zptisobem likvidovan.
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V SOP a LPK je podrobné popsan postup pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pfistup, skladovani,
je stanovena doba a teplota uchovani.

Je popsan bezpe¢ny zpiisob likvidace klinickych vzorki dle SM-28 Nakladani s odpady v Nemocnici Brec-
lav.doc, SM-38 Nakladani s chemickymi latkami a smésmi.doc

7.5 Neshodna prace

OLM ma zavedeny postupy pro pfipady, kdy ne¢které hledisko jejich laboratornich ¢innosti nebo vysledky laboratornich
vySetieni neodpovidaji jejim pozadavkim na kvalitu nebo pozadavkiim uZivatele (napf. zafizeni nebo podminky pro-
stfedi jsou mimo stanovené meze, vysledky monitorovani nespliiuji stanovena kritéria). SM-33 Identifikace ne-

bezpedi a hodnoceni rizika pgéce.doc, INST-OLM-03 Management rizik.doc, SOP-OLM-0O-21 Ne-
shody na OLM.doc, SM-10 Rizeni neshod, incidenti, nezddoucich udalosti; Napravna a preventivni

opatreni.doc.

Pti takovém postupu :

jsou urceny odpovédnosti a pravomoci pii managementu neshodné prace

na procesu analyzy rizik stanoveném laboratofi jsou specifikovana okamzita a dlouhodoba opatieni
jsou vySetieni zastavena a zpravy jsou zadrzeny, hrozi-li riziko poSkozeni pacientd;

je provedeno zhodnoceni klinického vyznamu neshodné préce, véetn€ analyzy dopadu na vysledky vySetieni, které byly
nebo mohly byt uvolnény pied zjisténim neshody;

je ucinéno rozhodnuti o pfijatelnosti neshodné prace;

v piipadé potfeby jsou vysledky vySetfeni revidovany a uzivatel je o tom informovan;
je uréena odpoveédnost pro povéieni k opétovnému zahajeni praci.

jsou uchovany zaznamy o neshodné praci a opatienich

V pripadé rizika opétovného vyskytu neshodné prace jsou zavadéna pripadna vhodna napravna opatieni

7.6 Rizeni dat amanagement informaci
7.6.1 Obecné

Pracovnici OLM maji fizeny pfistup k datiim a informacim potfebnym k provadéni laboratornich ¢innosti.

Vsichni pracovnici OLM, pracovnici ONIT, OZT a dalsi dotCeni pracovnici, pisemné stvrzuji zachovani ml¢enlivosti
o divérnych informacich pacientti.

SM-42 Povinnosti 0osob pfi zpracovani osobnich udaji.doc, SM-43 Zameérna a standardni ochrana
osobnich tidaji.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.DOC, INST-OLM-02-Pr-01 GDPR.xlIs, INST-OLM-

03 Management rizik.doc, SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc
Verifikace pfenosu dat z analyzatoru do LIS je zkontrolovan pfi pravidelném auditu laboratofe
V laboratotfich OLM jsou pouzivany nemocni¢ni informac¢ni systémy NIS-AMIS HD, AMIS* a LIS -TIS.
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7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci

OLM mé uréeny pravomoci a odpovédnosti SM-17 Bezpecnost informaci véetné integrity dat.doc, SM-44

Bezpecnost ICT.doc za fizeni informaénich systémii véetn& udrzby a modifikaci informacnich systémii, které by
mohly mit vliv na péci o pacienta. (deklaracni a validacni protokoly firem, smlouvy uzaviené s Nemocnici, p.o. a dalsi

Za laboratorni informacni systémy je v kone¢ném disledku odpovédny vedouci pracovnik laboratorte.

7.6.3 Management informaénich systému

LIS TIS a NIS AMIS*HD jsou systémy implementované s ohledem na kyberbezpecnost SM-44 Bezpecnost
ICT.DOC , INST-OLM-02-Pr-01 GDPR.xls, SM-43 Zamérna a standardni ochrana osobnich uda-
ju.doc, SM-42 Povinnosti 0sob pii zpracovani osobnich idajii.doc, INST-KIB-03 Metodika identi-
fikace a spravy informacnich aktiv.docx a jsou pouzivané pro sbér, zpracovani, zaznam, sdélovani, uchovavani
nebo vyhledavani dat a informaci o laboratornich vysetienich, SOP-OLM-0-06 Provozni opatieni pfi havarii
pocitacového systému.doc Tyto systémy jsou validovanv dodavatelem a pred zavedenim verifikovany laboratofi z
hlediska funkénosti., jsou uchovavéany zdznamy. Je zajisténa integrita dat, SM-17 Bezpecnost informaci véetné
integrity dat.doc

Rizeni NIS AMIS *HD je plné v kompetenci Oddéleni nemocniénich informaénich technologii (ONIT).

Vedoucim ONIT je Ing. Michal Ragan, MBA, jmenovany feditelem nemocnice.

Programy jsou chranény pied ptistupem nepovolanych osob udélenim piistupovych prav, ktera stanovuje vedouci pii-
slusného odd¢leni ve spolupraci s ONIT.

Je zavedeno automatické odhlaseni pfi nepouzivani systému.

NIS AMIS*HD a LIS TIS je pravidelné dodavatelem validovan a v laboratofi verifikovan z hlediska funkénosti
odpovédnymi pracovniky. Validace a verifikace zahrnuje také fungovani rozhrani mezi jinymi

systémy (napf. analyzatory) LIS a NIS (AMIS HD).Zmény nebo tpravy v systému jsou schvaleny, dokumentovany a
validovany pied zavedenim

Na OLM jsou uréeny pravomoci a odpovédnosti vSech pracovniki, ktefi tento systém pouzivaji.

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

V laboratofi jsou dostupné nouzové plany pro ptipad vypadku NIS SOP-OLM-0-06 Provozni opatieni pti
havérii pocitacového systému.doc

Vypocty a datové pienosy se kontroluji vhodnym a systematickym zptisobem, vzdy pfi verifikaci metod, pfi nasazeni
novych verzi IS systému a vzdy uzna-li to vedeni laboratofe za vhodné.

Systém je dokumentovan a dokumentace je snadno dostupné opravnénym uzivatelim. Systém je provozovén ve vhod-
ném prostiedi, je udrzovan zptisobem, ktery zajist'uje integritu dat a informaci. Zdznamy o pfipadném selhani a pfipad-
nych napravnych opatienich jsou vedeny.

7.6.4 Plany odstavek

OLM mé zavedené postupy SOP-OLM-0-06 Provozni opatieni pii havarii poc¢itacového systému.doc
pro zachovani provozu v piipad¢ poruchy nebo béhem odstavky informacnich systémd, které ovliviiuji ¢innosti labora-
tofe. To zahrnuje sdélovani vysledku.
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7.6.5 Vzdalena sprava

Laboratorni systém (systémy) managementu informaci OLM jsou spravovany a udrzovany vzdalené nebo prostiednic-
tvim externiho poskytovatele.

Poskytovatelé nebo provozovatelé systémt spliiuji vSechny relevantni pozadavky tohoto dokumentu a platné legislati-
vy.

7.7 Stiznosti

7.7.1 Proces

OLM ma postup pro vytizovani stiznosti SM-05 Vyiizovani stiznosti a podnéti.doc, ktery zahrnuje alesponi
nasledujici:

popis procesu piijimani,

dolozeni a proSetfovani stiznosti a rozhodovani o tom, jaka opatfeni budou piijata v reakci na stiznost;

sledovani a zaznamenavani stiznosti, véetné opatfeni podniknutych k jejich vyfeseni; zajisténi realizace ptislusného
opatfeni.

Reseni stiznosti vede k pfijeti napravnych opatieni nebo miize byt pouzito jako podnét pro zlepsovani.

Popis procesu vyfizovani stiznosti je vefejné dostupny na webovych strankach nemocnice.

7.7.2 Prijeti stiznosti

SM-05 Vyiizovéani stiznosti a podnéti.doc, SM-10 Rizeni neshod, incidentil, nezddoucich udalosti:

Napravna a preventivni opatieni.doc,
Po obdrzeni stiznosti OLM potvrdi, zda se stiznost tyka ¢innosti laboratote, za které odpovida, a pokud ano, je stiznost
neprodlené fesena.

Vedeni OLM zodpovida za shromazd’ovani vSech informaci nezbytnych pro ur€eni opravnénosti stiznosti.

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

7.7.3 Reseni stiznosti

SM-05 Vytizovani stiznosti a podnéti.doc
ProSetovani a feSeni stiznosti OLM nevede k diskrimina¢nim opatfenim.

Reseni stiznosti provadi nebo pfezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do predmétu dané stiznosti.
Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.

7.8 Planovani kontinuity a pripravenosti na mimoradné udalosti

OLM zajist'uje, ze jsou identifikovana rizika spojend s mimotadnymi situacemi nebo jinymi podminkami, které omezu-
ji nebo znemoziiji laboratorni ¢innost.

V Nemocnici Bieclav je vypracovana SOP-OLM-0-06 Provozni opatieni pii havarii pocitaového sys-
tému.doc, SOP-OLM-0-07 Postup pii vypadku elektrické sité.doc, SM-44 Bezpecnost ICT.doc, P-
OLM-04 Svolavaci a havarijni plan.doc, P-04 Traumatologicky pldn.doc, P-06 Plan krizové ptipra-
venosti.doc strategie zahrnujici plany, postupy a technicka opatieni umozujici pokraéovani provozu po preruseni.
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Plany se pravidelné testuji a schopnost reakce je procvicovana, je-li to realizovatelné.

OLM ma stanovenou:

planovanou reakci na mimotadné situace s ohledem na potieby a schopnosti vSech pfislusnych pracovnikl laboratote;
poskytuje ptisluSnym pracovnikiim laboratofe informace a Skoleni;

reaguje na realné nouzové situace;

piijima opatieni k prevenci nebo zmirnéni nasledktt mimotradnych udalosti, pfimeéfena rozsahu mimofadné udalosti a
jejimu potencialnimu dopadu.

8 Pozadavky na systém managementu
8.1 Obecné pozadavky

8.1.1 Obecné

Systém managementu kvality OLM zahrnuje odpovédnosti jednotlivych pracovniki a stanovuje cile a politiku labora-
tofe.

Vsechny procesy nutné pro plnéni politiky a cild kvality a k uspokojeni potieb a pozadavki uzivatelti jsou schematicky

uvedeny v INST-OLM-01 Mapa procesi.doc

Zde je uréen sled a vzajemné piisobeni procest, v odkazech na dalii fizené dokumenty (SOP, R,

P, INST, CU....). R-OLM-01 Organizatni ¥4d.doc, R-OLM-02 Provozni a hygienicky #ad.doc, P-
OLM-01 Politika IMS.doc, P-OLM-02 Cile IMS.doc, INST-OLM-03 Management rizik.doc, SM-
21 Systém fizeni rizik v Nemocnici Breclav.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, pé€e a bezpedi pacienti.doc, SM-04 Porada; Vyroc¢ni porada vedeni
nemocnice, oddéleni, useku.doc, SOP-OLM-0-18 Porady.doc

Jsou stanovena kritéria a metody potiebné k zajisténi efektivity, dostupnosti zdroju a potfebnych informaci pro prova-
déni, sledovani a vyhodnoceni, opatfeni nutna k dosazeni planovanych vysledkt, feseni rizik a neustalého zlepSovani
procesil. Systém managementu obsahuje i postupy pro napravna opatieni a hodnoceni

Pravidelné jsou provadény interni audity a pfezkoumani systému managementu kvality vedenim.

8.1.2 PInéni pozadavkul na systém managementu
Systém managementu kvality OLM je navrzen v souladu s normou ISO 15189 v aktualnim znéni, jejiz pozadavky jsou
prokazatelné plnény a dokumentovany.. SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice, oddéleni, tise-

ku.doc
Management kvality celé Nemocnice Breclav je Fizen a certifikovan dle ISO 9001 v aktualnim znéeni.

8.1.3 Povédomi o systému managementu

Kazdy pracovnik OLM je prokazatelné seznamen s politikou laboratofe, jednotlivymi cili, efektivné se podili na systé-
mu managementu , véetné piinost pro zlepseni vykonnosti a uvédomuje si disledky nesplnéni pozadavka systému
managementu.
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8.2 Dokumentace systému managementu

8.2.1 Obecné

Dokumentace systému managementu v Nemocnici Bfeclav je implementovana prostfednictvim fizené dokumentace
(SM-01 O dokumentaci.doc, P-OLM-01 Politika IMS.doc, P-OLM-02 Cile IMS.doc, P-OLM-03
Plan vzdélavani.doc), ktera zcela popisuje systém fizeni kvality v nemocnici a na OLM.

Soucasti dokumentace je prohlaseni o politice a cilech kvality, laboratorni prirucka kvality (LPK), postupy (SOP, INST,
....), dokumenty a zdznamy vyzadované normou ISO 15189, platnou legislativou a vnitfnimi pfedpisy, kopie pravnich
predpist a doporuceni odborné spolecnosti.

Kazdy pracovnik laboratofe je prokazatelné seznamen s témito dokumenty a je povinen se fidit stanovenymi pokyny a
smérnicemi. Cile a politiky jsou brany na védomi a jsou realizovany na vSech organiza¢nich tirovnich laboratote.

8.2.2 Kompetence a kvalita

V prohlaseni o politice a cilech OLM je zdokumentovana primarni snaha laboratofe zajistit zptisobilost, stabilitu a
vysokou uroven poskytovanych sluzeb — LPK. Je zde zdiiraznéna kompetence, kvalita a konzistence ¢innosti laboratote.

8.2.3 Dukaz o zavazku

Vedeni OLM uvadi v LPK zavazek k vyvoji a zavedeni systému managementu a k trvalému zlepSovani jeho efektiv-
nosti.

8.2.4 Dokumentace

Veskera dokumentace OLM, procesy, systémy a zaznamy tykajici se plnéni pozadavki normy CSN EN ISO
15189:2023 jsou zahrnuty do systému managementu a odkazovany na néj nebo jsou s nim propojeny.

Klicovym dokumentem OLM popisujicim tento systém je Laboratorni ptirucka kvality.

Vedeni nemocnice jmenovalo manazera kvality OLM MUDr. Katefinu Wagnerovou, ktera dba o jeji aktualizaci, pro-
vadi kontrolu zajisténi shody mezi LPK a zplsobem jejiho napliiovani v laboratofi.

Soucasti LPK je politika kvality, rozsah ptisobnosti SMK na vsechny procesy v laboratofi, organizacni struktura ne-
mocnice, organizacni a funkéni schéma OLM, které je jeji soucasti, popis funkci a odpovédnosti managementu labora-
tofe, popis systému a vedeni dokumentace. LPK obsahuje obecné zasady SMK s odkazy na manazerské a odborné do-
kumenty, podle kterych jsou zasady napliiovany.

8.2.5 Pristup pracovnik

Vsichni zaméstnanci OLM maji pfistup jak k LPK, SOP, tak i ke v§em ostatnim dokumenttim v elektronickém systému
tfizené dokumentace EISODX s celo nemocni¢ni plisobnosti.

Jsou pouceni o jejich pouziti a aplikaci, jsou seznameni s dokumentaci a s jejim pochopenim, coz stvrzuji elektronicky
(prokazateln¢) akceptaci dokumentu.

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.
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Seznam dokumentfi, zaznamu a zpisob archivace se fidi dle INST-OLM-02 Seznam zaznamu.doc, SM-02
Rizeni zaznamu.doc

Laboratof fidi veskerou svoji dokumentaci, interni i externi, elektronickou a mohou byt pofizeny fizené kopie v papiro-
vé podobé.

Postupy pro tfizeni dokumentace, jeji prezkoumani, schvalovani, vydavani a provadéni zmén diive schvalenych doku-
menttl jsou uvedeny v SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zaznamu.doc, SM-05 Vytizovani stiz-
nosti a podnéti.doc

8.3.2.Rizeni dokumentu

Vedeni OLM zajistilo, Ze:

dokumenty jsou jednoznacné identifikovany;

dokumenty jsou pfed vydanim schvéleny z hlediska jejich vhodnosti povéfenymi pracovniky, kteti maji odborné zna-
losti a kompetence k posouzeni jejich vhodnosti;

dokumenty jsou pravidelné pfezkoumavany a aktualizovany podle potieby;

prislusné verze pouzivanych dokumentt jsou k dispozici na mistech pouziti a v pfipad¢€ potieby je fizena jejich distribu-
ce;

zmény a aktualni stav revize dokumenti jsou identifikovany;

dokumenty jsou chranény pfed neopravnénymi zménami a jakymkoli vymazanim nebo odstranénim;

dokumenty jsou chranény pfed neopravnénym piistupem;

je zabranéno neumyslnému pouziti zastaralych dokumentti a pii jejich uchovavani pro jakykoli tcel je pouzivana vhod-
na identifikace; hesla do PC analyzatort, ptistupova prava pro TIS, automatické odhlaSovani po casovém intervalu

SM-44 Bezpecénost ICT.doc

nejméné jedna tisténa nebo elektronicka kopie zastaralého fizeného dokumentu je uchovavana po stanovenou dobu
nebo v souladu s pfislusnymi specifikovanymi pozadavky.

Veskeré dokumenty OLM, dfive nez nabudou svoji platnost, jsou pfedany odpovédnym pracovnikiim uvedenym na
krycim liste, ktefi je pfezkoumaji a schvali.

Dokumenty s celo nemocniéni ptisobnosti schvaluje feditel nemocnice a jsou zavazné pro vSechna oddéleni.

Pfislu$na verze dokumentu je ihned pfevedena do EISODX a tim evidovana v Seznamu fizenych, aktualnich, schvale-
nych dokumentt, v¢etné distribuce.

Systémem EISODX je tak zajiSt€no, Ze na pracovistich jsou pouze aktudlni schvalené verze dokumentd.

Pro dokumenty OLM plati, Ze:

jsou schvalovany, datovany a parafovany.

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

zpracované nebo zménéné dokumenty (vzdy nova verze) piezkoumava a schvaluje vedouci laboratofe nebo jim poveé-
feny kompetentni pracovnik s odbornymi znalostmi (v dokumentu oznaceno ,,revidoval a ,,schvalil)

souvisejici se systémem kvality (LPK a jeji pfilohy, postupy atd.) piezkoumava MK a schvaluje vedouci laboratote.
souvisejici s metrologickymi postupy (SM-18 Metrologie v Nemocnici Breclav.doc, nékteré souvisejici doku-
menty) pfezkoumava metrolog a vedouci laboratote, schvaluje vedouci OZT.

pravidelné (podle povahy dokumentu - obvykle 1x ro¢n€) - piezkoumava (a kde je to nezbytné i reviduje) ten pracov-
nik, ktery dokument ptivodn¢ pfezkoumal, za G¢elem zajisténi jeho trvalé vhodnosti a shody s pozadavky.

Tento pracovnik pak nasledné provadi zaznam do EISODX a distribuci novych listli nebo celého nového vydani doku-
mentu (je-li to tieba v papirové podob¢), stazeni neplatného znéni a archivaci jednoho neplatného znéni, skartaci ostat-
nich neplatnych znéni, provedeni zapisu o zméné v seznamu zmén u dokumentu, ktery je u n¢ho ulozen.

Neaktualni dokument (nejméné jeden exemplar), jehoz platnost jiz skoncila a ktery je nebo bude archivovan (v papiro-
vé podob¢), je oznacen ,,NEPLATNE “a datem ukonceni platnosti.
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Schvalovatel dokumentu zajisti stazeni dokument, které pozbyly platnost a jejich nahrazeni aktualnimi. Takové doku-
menty nejsou dale pouzivany a jsou ulozeny do archivu dle skarta¢niho radu.

Dokumenty, které OLM vytvari, jsou nezaménitelnym zptisobem oznaceny.
Zplisob oznadeni dokumentti je popsan ve smérnici SM-01 O dokumentaci.doc, SM-02 Rizeni zdznamu.doc

Kazdy dokument ma nazev, unikatni oznaceni na kazdé stran¢, datum soucasného vydani a ¢islo vydani (verze), ¢islo
stranky z celkového poctu stran a subjekt schvalujici dokument.

Zmény v elektronickych systémech jsou popsany v. SM-01 O dokumentaci.doc a jsou odliseny tak, aby byly iden-
tifikovatelné.

Vedeni OLM zabezpecuje, Ze vSechny dokumenty potiebné pro ¢innost laboratofe:

jsou dostupné pro personal v takové mife, ktera zabezpeci spravné provadéni laboratornich vysetieni

jsou pravidelné pfezkouméavany, popt. revidovany ¢i vyfazovany , za ucelem zaji§téni jejich trvalé aktualnosti, vhod-
nosti a shody s pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2023

jsou zabezpeceny vhodnym zptsobem pfed neopravnénym piistupem, neopravnénymi zménami, vymazanim ¢i odstra-
nénim a jejich zneuzitim.

Struktura rizené dokumentace

Externi
dokumentace
Instrukee Smérnice Rady Plany
(programy)
§ - | i
Standafdf“ Standardni || Standardni [[— -

dpe e operaéni po- operaéni Technicko —
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8.4 Rizeni zaznamu

8.4.1 Vytvareni zaznamu

OLM vytvaii a uchova &itelné zaznamy prokazujici splnéni pozadavki ISO 15189:2023, SM-02 Rizeni z4zna-
mu.doc, INST-OLM-02 Seznam zdznamu.doc

Zaznamy jsou vytvareny v okamziku provadéni kazdé ¢innosti, ktera ovlivituje kvalitu laboratorniho vySetfeni.

Zaznamy mohou byt v jakékoli formée nebo na libovolném mediu.

8.4.2 Zmény v zaznamech

OLM ma zajisténo, aby zmény v zdznamech bylo mozné vysledovat vici pfedchozim verzim nebo k ptivodnim pozoro-
vanim.

Uchovéavaji se jak ptivodni, tak i zménéné idaje a soubory, véetné data a pfipadné Casu zmény, oznaceni zménénych
vyrazl a pracovnikd, kteti zmény provedli.

8.4.3 Uchovavani zaznam
SM-02 Rizeni zdznamii.doc, INST-OLM-02 Seznam zdznamii.doc, SM-01 O dokumentaci.doc, R-

roxor

05 Skarta¢ni fad.doc, SM-17 Bezpecnost informaci v€etné€ integrity dat.doc, SM-44 Bezpecnost
ICT.doc

OLM ma zavedeny postupy potfebné pro identifikaci, uchovavani, ochranu pfed neopravnénym pfistupem a zménami,
zélohovani, archivaci, vyhledavani, dobu uchovavani a likvidaci svych zaznamn.
Jsou stanoveny doby uchovavani zaznamti.

Zpravy o vysledcich laboratornich vySetieni jsou dostupné tak dlouho, jak je zapotiebi, nebo jak je pozadovano legisla-
tivou.

Vsechny zaznamy OLM jsou piistupné po celou dobu uchovavani, Citelné na jakémkoli médiu, na kterém je OLM
uchovava, a dostupné pro pfezkoumani systému managementu laboratoie.

Pozadavky pravni odpovédnosti tykajici se uréitych typl postupti (napt darci krve, geneticka vySetieni, pediatricka
vySetieni) vyzaduji uchovavani urcitych zaznamu del$i dobu, nez je tomu u ostatnich zdznamd, ktera je dana legisla-
tivou.

8.5 Opatreni k resSeni rizik a prilezitosti ke zlepseni

8.5.1 Identifikace rizik a prilezitosti ke zlepSeni

OLM identifikuje rizika a piileZitosti ke zlepseni souvisejici s ¢Ginnosti laboratote viz. SM-21 Systém fizeni rizik
v Nemocnici Breclav.doc, SM-33 Identifikace nebezpeci a hodnoceni rizika prace.doc, INST-OLM-
03 Management rizik.doc, INST-BOZPPO-16-20 Hodnoceni pracovnich rizik mozného ohrozeni
bezpecnosti a zdravi zaméstnanct - MIKRO.doc
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Cilem je, predchazet a minimalizovat nezadouci udalosti a s tim souvisejici potencialni selhani laboratornich ¢innosti,
reagovat na pfilezitosti vedouci ke zlepSeni a soucasné zajistit, ze systém managementu dosahuje zamyslenych vysled-
ki, zmirnovani rizik v péci o pacienty; pomahat dosahnout zaméteni a cilti laboratote.

8.5.2 Reakce narizika a pfrilezitostike zlepSeni.

OLM ma na zéklad¢ identifikovanych rizik nastavena opatfeni k jejich feSeni (viz vyse), ktera jsou imérna potencial-
nimu dopadu jednak na vysledky laboratorniho vySetfeni pacientt a jejich bezpecnost a také bezpecnost pracovnikd.
Vyroéni hodnotici porada, FMEA.

OLM vede zaznamy o pfijatych opatienich souvisejicich s riziky a pfilezitosti ke zlepseni zacleiuje do svého systému
managementu kvality a vyhodnocuje pravidelné jeho efektivnost. Na zaklad¢ identifikovanych rizik jsou stanoveny
priority a ¢innosti. Rozhodnuti, p¥ileZitosti a opatieni jsou pravideln& zaznamendvana. INST-OL.M-03 Manage-

ment rizik.doc

8.6 ZlepsSovani

8.6.1 Neustalé zlepsovani
OLM neustale zlepsuje efektivitu systému managementu, véetné procest pred laboratornim vySetienim, béhem vySetie-

ni a po ném P-OLM-01 Politika IMS.doc, P-OLM-02 Cile IMS.doc, INST-OLM-03 Management
rizik.doc

OLM identifikuje a zvoli pfilezitosti ke zlepSeni a vypracovava, dokumentuje a zavadi potfebna opatieni.
Cinnosti pro zlepSovani se zamétuji na oblasti s nejvyssi prioritou na zaklad€ posouzeni rizik a zjisténych piilezitosti
ke zlepseni. SM-04 Porada; Vyrocni porada vedeni nemocnice, odd€leni, useku.doc

Ptilezitosti ke zlepSovani jsou identifikovany na zaklad€ posuzovani rizik, pfezkoumani provoznich postupi, celko-
vych cill, zprav z externiho posuzovani, zjisténi internich auditii, stiznosti, napravnych opatieni, ptezkoumani systému
managementu, navrhi pracovnikl, navrhl nebo zpétné vazby od pacientl a uzivateld, analyzy udaji a vysledktit EHK.

Laboratot vyhodnocuje efektivnost ptijatych opatteni.

Vedeni OLM zajist'uje, ze se laboratof zapojuje do ¢innosti neustalého zlepSovani, zahrnujicich relevantni oblasti a
vystupy péce o pacienta. Informuje pracovniky OLM o svych planech na zlepSovani a o souvisejicich cilech. (pravidel-
né porady oddéleni, Vyro¢ni hodnotici porada, aktualné dle potfeby).

8.6.2 Zpétna vazba od pacientu, uzivatelli a pracovnikt laboratore

OLM ma zajem o zpétnou vazbu od svych pacientii, uzivatell a pracovnikti (dotaznikové Setfeni, kniha piéani a stiznosti,
porady...).

Zpétna vazba je analyzovana ve spolupraci s oddélenim Interniho auditu a je vyuzivana za Gcelem zlepSovani systému
managementu, laboratornich &innosti a sluzeb uzivatelam. SM-13 Stanoveni kritérii pro monitorovani proce-
st.doc, SM-15 Zjistovani spokojenosti zakaznikti a zaméstnanct.doc, SM-26 O spolupraci mezi
Nemocnici Breclav a externimi praktickymi a odbornymi 1ékafi.doc, SM-39 Externi a interni ko-

munikace v Nemocnici Bfeclav.doc
Jsou vedeny zaznamy, véetné prijatych opatieni.
Pracovnici OLM jsou informovani o opatienich pfijatych na zaklade jejich zpétné vazby na pracovnich poradach.
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8.7 Neshody a napravna opatreni

8.7.1. Opatreni pri vyskytu neshody

V ptipad¢ zjisténych neshod nebo potencialnich neshod na né vedeni OLM neprodlen¢ reaguje, stanovi napravna nebo
preventivni opateni. SM-10 Rizeni neshod, incidentt, nezadoucich udalosti; Napravna a preventivni
opatieni.doc, INST-OLM-03 Management rizik.doc

Vedeni OLM fesi nasledky se zvlastnim zaméfenim na bezpecnost pacientti a zaméeti se na urceni/ zjisténi pficin nesho-
dy.

Pfezkoumanim, analyzou neshody a napravnym opatienim vedeni OLM zajisti snizeni pravdépodobnosti jejiho opako-
vani, prosetii existenci podobné neshody a souc¢asné posoudi moznost rizika véetné nasledku, pokud by se jiz dana
neshoda opakovala.

V ptipad¢ potieby zajisti aktualizaci rizik a provede zmény v systému managementu.

Jsou vedeny zédznamy souvisejici s danou neshodou a uchovavany dle platného archivac¢niho tadu.

8.7.2 Efektivnost napravnych opatieni

OLM stanovuje napravna opatieni, ktera se vztahuji k nasledktim neshody a tim je zajisténo zmirnéni vzniklé pficiny.

V piipadé potieby zavadi nova efektivni napravna opatieni a ovétuje jejich u€innost.

8.7.3 Zaznamy o neshodach a napravnych opatrenich

M

nych opatfenich a vyhodnoceni efektivnosti v§ech ndpravnych opatieni

Zaznam o nich se uchovavaji dle platného INST-OLM-02 Seznam ziznamil.doc, SM-02 Rizeni zdzna-
mu.doc, R-05 Skarta¢ni fad.doc, SM-10 Rizeni neshod, incidentd, nezddoucich udalosti; Napravna a
preventivni opatfeni.doc

8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné

OLM provadi vplanovanych intervalech hodnoceni ¢innosti, aby prokazala, ze management, podpora a procesy
pred laboratornim vysetfenim, pfi vySetfeni a po vysetieni vyhovuji potfebam a pozadavkiim pacientil a uzivatelt
laboratofe, a aby zajistila shodu s pozadavky tohoto dokumentu, SM-04 Porada; Vyrocni porada vedeni
nemocnice, oddé€leni, iseku.doc

8.8.2 Indikatory kvality

Postupy jsou uvedeny v P-05 Plan internich auditi.doc, P-OLM-06 Plan kontrol.docx, P-OLM-02 Cile
IMS.doc, P-OLM-01 Politika IMS.doc, P-01 Politika inteerovaného manazerského systému (IMS):

Program zvySovani kvality péce a bezpeci pacientii.doc
Proces monitorovani indikéatortd kvality je planovany, coz zahrnuje stanoveni cilli, metodiky, interpretace, mezi, plant
opatfeni a délky monitorovani.

Verze 22.0 Strana 50 (celkem 86) Platnost od 30.6.2025
Schvalil: MUDr. Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni pfirucka | Strana 51
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/MIKROBIOLOGIE (celkem 86)
pfispévkova organizace Oblast vyu?Ziti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 22.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 30.6.2025

Indikatory jsou periodicky pfezkoumavany, aby se zajistila jejich trvala vhodnost, SM-04 Porada; Vyro¢ni pora-
da vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc

8.8.3 Interni audity

8.8.3.1
OLM provadi interni audity v planovanych intervalech, viz. P-OLM-06 Plan kontrol.docx, SM-09 Interni

audity.doc, aby ziskala informace, zda systém managementu:
odpovida vlastnim pozadavkiim laboratoie na jeji systém managementu, véetn€ laboratornich Cinnosti;
odpovidéa pozadavkiim tohoto dokumentu a je efektivné zaveden a udrzovan.

8.8.3.2

OLM planuyje, vytvari, zavadi a udrzuje program internich auditd, ktery zahrnuje:

Prioritni zaméteni na rizika pro pacienty plynouci z laboratornich ¢innosti;

Plan P-OLM-06 Plan kontrol.docx, P-05 Plan internich auditt.doc, ktery zohlediuje identifikovana rizi-
ka; vysledky externich hodnoceni i pfedchozich internich audit®; vyskyt neshod; incidentli a stiznosti a zmény
ovliviiujici ¢innosti laboratote;

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

vybér auditort, kteti jsou vySkoleni, kvalifikovani a povéfeni posuzovat vykonnost systému managementu labora-
tofe, a pokud to zdroje umoziuji, jsou nezavisli na auditované ¢innosti;

zajisténi objektivity a nestrannosti procesu auditu;

zajisténi, aby vysledky auditti byly sdéleny ptisluSnym pracovnikiim;

zavedeni vhodnych naprav a napravnych opatifeni bez zbytecného odkladu;

uchovavani zdznamu jako dikazu o realizaci programu auditd a o vysledcichaudita.

8.9 Pfezkoumani systému managementu

8.9.1 Obecné

Vedeni OLM ma zpracovany postup prezkoumavani systému kvality ve formé strukturované zpravy za ucelem zajisténi
vhodnosti, pfim&fenosti a efektivity pouzivanych postupi SM-04 Porada; Vyro¢ni porada vedeni nemocnice,

oddéleni, useku.doc

Tuto ¢innost realizuje obvykle v jednoro¢nich intervalech.

V piipad¢, ze vedeni OLM zjisti potiebu provedeni mimotadného pfezkoumani systému kvality, miZze byt toto pte-
zkoumani provedeno i v jiném, mimofadném terminu.

V planu tohoto piezkoumavani jsou zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlepseni systému kvality, prove-
feni nastaveni politik a cilt kvality.

Pfi pfezkoumavani jsou vzaty v tivahu pfipominky a poznatky vedeni laboratofe, vysledky internich i externich prove-
rek, vysledky napravnych a preventivnich opatfeni, EHK, zmény v objemu provadénych vykonti v laboratotich, kvalifi-
kac¢ni rtst pracovnikil, zpétnd vazba od zakazniku aj.

8.9.2.Vstupy pro prezkoumani
Prezkoumavani systému kvality OLM je provadéno pribézné dle procestt a planu, nejméné vsak 1x za 12 mésic
komplexné, SM-04 Porada; Vyroc¢ni porada vedeni nemocnice, oddé€leni, useku.doc

Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho ramce:
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Nasledna opatieni vyplyvajici z pfedchozich pfezkoumavani SMK
Zmeény v pracovnim prostiedi a infrastruktute

Zmény objemu a druhu laboratornich praci

Plnéni cila

Vhodnost politiky a postupti

Vysledky nedavnych hodnoceni

Hodnoceni procest dle indikatort kvality

Zavery a opatfeni vyplyvajici z internich auditd

Vysledky analyzy neshod

Vyhodnoceni napravnych opatieni

Zavéry z hodnoceni externimi organy

Sledovani a posuzovani odezvy od pacientl a uzivatel
Pfipominky personalu

Sledovani a feSeni stiznosti

Zajistovani platnosti vysledk

Hodnoceni efektivnosti zlepSeni a opattenich pfijatych k feSenti rizik a ptilezitosti ke zlepSeni
Hodnoceni externich poskytovateli

Vysledky EHK

Monitorovaci ¢innost a $koleni

Skoleni nového a stavajiciho personélu.

Ptezkoumavani POCT, bude-li nékdy v budoucnu zavedeno

8.9.3 Vystupyzprezkoumani

Vysledkem piezkoumani je dokument Vyroéni zprava o prezkoumani managementu SM-04 Porada; Vyrocni

porada vedeni nemocnice, oddéleni, useku.doc.. , v némz jsou zaznamendna vsechna rozhodnuti a opatieni
souvisejici se systémem managementu a jeho efektivnosti, s laboratorni ¢innosti a splnéni jejich pozadavki, zlepSovani
sluzeb pro pacienty a uZivatele a plnénim pozadavki normy, CSN EN ISO 15189 ed.3:2023

Je zde zaznamenaéno i zajisténi pozadovanych zdroji a dokumentovany piipadné zmény.

Vedeni OLM zodpovida za splnéni veskerych opatieni vyplyvajicich z pfezkoumani systému managementu a za to, zda
jsou dokoncena ve stanovém terminu.

Zaznam z piezkoumani zpracovava vedouci OLM /nebo MK (manager kvality), je pfistupny v§em pracovnikim labo-
ratofe. Pracovnici jsou o zaznamu prokazatelné informovani.

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

Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Nemocnice Breclav, p.o., a Oddéleni laboratorni mikrobiologie se zavazuje k tomu,
ze bude trvale pracovat v souladu s pozadavky CSN EN ISO 15189:2023

Zejména se zavazuje:

1. Nevystupovat jako akreditovana zkuSebni laboratof v oblasti pro niz neni akreditované
vySetieni.

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

3. Vykonavat €innost v rozsahu své akreditace tak, aby nevznikly namitky ze strany
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zakaznika na podjatost, jeho diskriminaci, nedivéra k vydanému vysledkovému listu,
popt. k akreditadnimu systému CR.

4. Bezodkladné informovat akreditaéni organ o zménach ve statutu, organizacnim &lenéni,
systému zabezpecovani kvality, zpusobilosti pfi provadéni vysetreni.

5. Pfi ukon&eni akreditace, popf. pfi jejim pozastaveni nebo zruSeni, pfestat dale vyuzivat
opravnéni z osvédceni a toto osvédcéeni bezodkladné vratit akreditacnimu organu.

6. Zaijistit fadné projednani uplatnéni stiznosti nebo namitek a €init rozhodnuti, ktera
vyplyvaji z pisemnych pravidel pro vyfizovani stiznosti.

7. Pfi pouzivani znacCky akreditacniho organu se laboratof Fidi ustanovenim dokumentu
MPA 00-04 —v platném znéni ,Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditaénich znagek, odkazt
na akreditaci a kombinovaného loga a znacky®, pficemz znacCka nebo jakékoliv jiné odkazy
na akreditaci se mohou pouzivat na protokolech o vysledku zkousek, hlavickovych dopisnich
papirech a propagacnich materialech po dobu platnosti akreditace.

Zasady uzivani odkazu na akreditaci

Vedeni Oddéleni laboratorni mikrobiologie 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—v platném
znéni ,Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci “, souCasné s obchodnim jménem akreditacni
znadku a/nebo text: , Zdravotnicka laborator €. 8199 akreditovana CIA podle CSN EN ISO
15189 ed.2:2023" na svych zpravach o vysledku vySetieni, na hlavickovych papirech, v nabid-
kach na €innost nebo inzeratech, v propagac¢nich materialech a na webovych strankach oddéleni.

Na zpravach o vysledku vySetfeni v pfipadé pozastaveni nebo odebrani akreditatniho osvédceni,
nebude kombinovana akreditacni znacka ani textovy odkaz na akreditaci pouzivan.

Flexibilni rozsah akreditace:
SOP-OLM-0O-23 Flexibilni rozsah akreditace.doc

Priloha é. 1
Seznam vysSetieni provadénych v mikrobiologické laboratofri
Sérologie

Nazev vySetieni: Stanoveni protilatek proti anti-streptolyzinu O

Zkraceny nazev: ASLO

Popis metody: Kvantitativni stanoveni protilatek proti streptolyzinu O metodou latexové aglu-
tinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny

Jednotky: 1U/ml

Hodnoceni : méné nez 200 IU/ml negativni, nad 2001U/ml pozitivni
Provadi se: Denné

Doba odezvy: 5 dnl

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Detekce IgM protilatek proti kapsidovému antigenu EBV

Zkraceny nazev: VCA IgM

Popis metody: kvantitativni stanoveni protilatek IgM proti kapsidovému antigenu viru Epstein
—Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: AU/mI

Hodnoceni : ménénez 18 AU/ml  negativni
18 az 22 AU/ml  hraniéni
Nad 22 AU/ml  pozitivni

Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgG protilatek proti kapsidovému antigenu EBV

Zkraceny nazev: anti VCA IgG

Popis metody: kvantitativni stanoveni protilatek 1IgG proti kapsidovému antigenu viru Epstein
—Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: AU/ml

Hodnoceni : méné nez 18 AU/ml negativni
18 az 22 AU/ml hrani¢ni
Nad 22 AU/ml pozitivni

Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vysSetieni: Detekce IgG protilatek proti nuklearnimu antigenu EBV

Zkraceny nazev: anti EBNA 1gG

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek 1gG proti nuklearnimu antigenu viru Epstein —
Barrové metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ---

Hodnoceni: pozitivni, negativni
Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Stanoveni anti VCA IgM, anti VCA IgG a anti EBNA IgG se provadi jako celek EBV

Nazev vySetieni: Detekce IgM protilatek proti cytomegaloviru

Zkraceny nazev: anti CMV IgM
Popis metody: semikvantitativni stanoveni protilatek IgM proti cytomegaloviru metodou ELI-
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SA
Biologicky material: srazliva krev
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: bez jednotek- jako index pozitivity
Hodnoceni : negativni méné nez 0,9
hrani¢ni 0,9 — 1,1
pozitivni nad 1,1

Provadi se: 1 x tydné
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgG protilatek proti cytomegaloviru

Zkraceny nazev: anti CMV IgG

Popis metody: semikvantitativni stanoveni protilatek 1gG proti cytomegaloviru metodou ELI-
SA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: jako index pozitivity

Hodnoceni : negativni méné nez 0,9
hrani¢ni 0,9 - 1,1
pozitivni nad 1,1

Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Stanoveni anti CMV IgM a anti CMV IgG se provadi jako celek CMV

Nazev vySetieni: Detekce IgM protilatek proti Toxoplazma gondii

Zkraceny nazev: anti TG IgM

Popis metody: semikvantitiativni stanoveni protilatek IgM proti Toxoplazma gondii
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: jako index pozitivity

Hodnoceni :negativnhi méné nez 0,8
hraniéni 0,8 — 0,99
pozitivni nad 1,0

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgG protilatek proti Toxoplazma gondii
Zkraceny nazev: anti TG I1gG
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Popis metody: kvantitativni stanoveni protilatek 1gG proti Toxoplazma gondii
Biologicky material: srazliva krev
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny

Jednotky: 1U/ml
Hodnoceni: negativni (je-li méné nez 6 1U/ml)
hrani¢ni (6 -9 IU/ml)
pozitivni ( vice nez 9 1U/ml)
Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Stanoveni anti TG IgM a anti TG IgG se provadi jako celek TOXO

Nazev vySetieni: Stanoveni HIV antigenu p24 a protilatek proti HIV 1,2,

Zkraceny nazev: anti HIV
Popis metody: Kvalitativni stanoveni antigenu p24HIV a protilatek HIV 1,2 metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----
Hodnoceni : negativni
pozitivni
Provadi se: 3x tydné , plati pro darce
Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni HIV antigenu p24 a protilatek proti HIV 1,2

Zkraceny nazev: anti HIV.
Popis metody: Kvalitativni stanoveni antigenu p24HIV a protilatek HIV 1,2 metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----
Hodnoceni : Negativni
Pozitivni
Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku
Doba odezvy: 4 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Kvalitativni stanoveni celkovych protilatek proti viru hepatitidy A

Zkraceny nazev: anti HAV IgG

Popis metody: kvalitativni stanoveni IgG protilatek metodou CMIA
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic
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Jednotky: --
Hodnoceni : negativni
pozitivni
Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku
Doba odezvy: 4 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Kvalitativni stanoveni IgM protilatek proti hepatitidé A

Zkraceny nazev: anti HAV IgM

Popis metody: kvalitativni stanoveni IgM protilatek metodou CMIA
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: --
Hodnoceni : negativni
pozitivni
Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavkl
Doba odezvy: 4 dny
Odbornost: 802

Stanoveni anti HAV IgG a anti HAV IgM se provadi jako celek HAV

Nazev vySetieni: Stanoveni pritomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B

Zkraceny nazev: HbsAg

Popis metody: Kvalitativni stanoveni pfitomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B
metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----
Hodnoceni : negativni
pozitivni
Provadi se: 3x tydné - darci
Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni pritomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B

Zkraceny nazev: HB.

Popis metody: Kvalitativni stanoveni pfitomnosti povrchového antigenu viru hepatitidy B
metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----
Hodnoceni : negativni
pozitivni
Provadi se: 2-3x tydné dle poZadavku
Doba odezvy: 4 dny
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| Odbornost: 802 |

Nazev vySetieni: Stanoveni protilatek proti povrchovému antigenu hepatitidy B

Zkraceny nazev: AHB

Popis metody: Kvantitativni stanoveni protilatek proti povrchovému antigenu viru hepatitidy
B metodou CMIA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: miU/ml

Hodnoceni: negativni je-li méné nez 10 miU/ml
pozitivni je-li vice nez 10mIU/mml

Provadi se: 1x za tyden event. dle domluvy

Doba odezvy: 10 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce protilatek proti virové hepatitidé C a detekce kapsidového
antigenu virové hepatitidy C

Zkraceny nazev: HCV

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek proti hep.C a kapsidovému antigenu metodou
ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ---
Hodnoceni: pozitivni
negativni
Provadi se: 3x tydné
Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti virové hepatitidé C

Zkraceny nazev: HCV.

Popis metody: kvalitativni stanoveni protilatek proti hep.C metodou CMIA
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ---
Hodnoceni: pozitivni
negativni
Provadi se: 2-3x tydné, dle pozadavku
Doba odezvy: 4 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha az 28 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Treponema pallidum

Zkraceny nazev: anti SYF

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum metodou CMIA
Biologicky material: srazliva krev
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Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, , v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: --
Hodnoceni : pozitivni
negativni
Provadi se: 2-3x tydné dle pozadavku lékare
Doba odezvy: 4 dny ,v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Treponema pallidum

Zkraceny nazev: anti SYF

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek proti Treponema pallidum metodou ELISA
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: --
Hodnoceni : pozitivni
negativni
Provadi se: 3x tydné darci
Doba odezvy: 3 dny, v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni
Odbornost: 802
Stanoveni anti SYF se samostatné provadi jen u darct krve.

Nazev vySetieni: Detekce netreponemovych protilatek

Zkraceny nazev: RPR

Popis metody: semikvantitativni stanoveni netreponemovych protilatek metodou pasivni
aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: titr fedéni
Hodnoceni : pozitivni
negativni
Provadi se: 2-3x tydné
Doba odezvy: 4 dny v pfipadé nutnosti konfirmaci v NRL Praha 15 dni
Odbornost: 802

Stanoveni RPR a anti SYF se provadi jako celek SYF u ostatnich pacientti

Nazev vySetieni: Detekce IgM, IgA a IgG protilatek proti Mycoplazma pneumoniae
Zkraceny nazev: MYKO

Popis metody: Semikavntitativni stanoveni protilatek IgM, IgA, IgG proti M. pneumonie me-
todou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: index pozitivity

Hodnoceni : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9
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Provadi se: a 10 dni
Doba odezvy: 15 dni
Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgM, IgA a IgG protilatek proti Chlamydia pneumoniae
Zkraceny nazev: CHPN

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM, IgA, 1gG proti Ch.pneumonie me-
todou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: index pozitivity

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: a 10 dni

Doba odezvy: 15 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti boreliim pomoci rekombinantniho
EIA testu

Zkraceny nazev: BOR

Popis metody: Stanoveni protilatek IgM a IgG proti boreliim pomoci rekombinantniho EIA
testu metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia afzelii

Zkraceny nazev: BA

Popis metody: : Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti Borrelia afzelii meto-
dou ELISA

Biologicky material: srazliva krev, kloubni vypotek, likvor

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hraniéni je-li IP 0,9 aZ 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802
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Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia garinii

Zkraceny nazev: BG

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti Borrelia garinii
metodou ELISA

Biologicky material: srazliva krev, kloubni vypotek, likvor

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: relativni latkovy pomér

Hodnoceni : : pozitivni je-li IP vice nez 1,1
hrani¢ni je-li IP 0,9 az 1,1
negativni je-li IP méné nez 0,9

Provadi se: 1x tydné

Doba odezvy: 12 dni

Odbornost: 802

Nazev vysetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia garinii WB

Zkraceny nazev:BGWB

Popis metody: : Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti antigenim Borrelia garinii
metodou westernblot

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----
Hodnoceni:pozitivni
negativni
hrani¢ni
U pozitivnich a hrani¢nich vysledkd jsou vzdy uvedeny pozitivni antigeny
Provadi se: 2x tydné
Doba odezvy: 20 dni
Odbornost: 802
Nazev vysetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia afzelii WB
Zkraceny nazev: BAWB
Popis metody: : Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti antigenim Borrelia afzelii
metodou westernblot
Biologicky material: srazliva krev
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: ----

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hraniéni

U pozitivnich a hrani¢nich vysledkl jsou vzdy uvedeny pozitivni antigeny
Provadi se: 2x tydné

Doba odezvy: 20 dni

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce IgM a IgG protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu stricto
WB
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Zkraceny nazev: BBWB

Popis metody: Kvalitativni stanoveni protilatek IgM a IgG proti antigeniim Borrelia burgdorfe-
ri sensu stricto metodou westernblot

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hraniéni
U pozitivnich a hrani¢nich vysledk( jsou vzdy uvedeny pozitivni antigeny
Provadi se: 2x tydné
Doba odezvy: 20 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Brucella abortus

Zkraceny nazev: BRU

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti Brucella abortus metodou pomalé
aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: titr
Hodnoceni :pozitivni
negativni
Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 10 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Francisella tularensis

Zkraceny nazev: TUL

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti Francisella tularensis
metodou pomalé aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: titr
Hodnoceni :pozitivni
negativni
Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 10 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Detekce protilatek proti Listeria monocytogenes

Zkraceny nazev: LIS

Popis metody: Semikvantitativni stanoveni protilatek proti antigendm 1,1l a V Listeria mono-
cytogenes metodou pomalé aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: titr
Hodnoceni : pozitivni
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negativni

Provadi se: 1x tydné
Doba odezvy: 10 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni antinuklearnich protilatek

Zkraceny nazev: ANA

Popis metody: Kvalitativni stanoveni antinuklearnich protilatek metodou ELISA
Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: 2 az 8 °C 2 dny

Jednotky: ---

Hodnoceni : pozitivni
negativni
hrani¢ni

Provadi se: 1x 14 dni
Doba odezvy: 20 dni
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni autoprotilatek typu revmatoidnich faktort

Zkraceny nazev: RF

Popis metody: Kvantitativni stanoveni autoprotilatek typu revmatoidnich faktord metodou
latexové aglutinace

Biologicky material: srazliva krev

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 2 dny, v mrazicim boxu 1 mésic

Jednotky: IU/ml

Hodnoceni : negativni je-li méné nez 8 IU/ml
pozitivni je-li vice nez 81U/ml

Provadi se: denné

Doba odezvy: 4 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: VySetieni nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2 metodou RT-PCR
Zkraceny nazev: COVID
Popis metody: Stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2 metodou RT-
PCR
Biologicky material: vytér z nosohltanu, nosni vyplach/aspirat ve virologickém transportnim
mediu
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 7 dni, +15 az +30°C 8 hod

Jednotky: pouze kvalitativné, u pozitivnich vysledku i hodnota Ct
Hodnoceni : negativni

nejasny

pozitivni
Provadi se: denné
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Doba odezvy: 1 den
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: VySetieni nukleové kyseliny Influenza A,B a RSV metodou PCR
Zkraceny nazev: INRS
Popis metody: Stanoveni pfitomnosti Influenza A,B a RSV metodou PCR
Biologicky material: vytér z nosohltanu, nosni vyplach/aspirat ve virologickém transportnim
mediu
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 7 dni, +15 az +30°C 8 hod

Jednotky: pouze kvalitativné

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: denné

Doba odezvy: 1-2 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Mycobacterium tuberculosis

Zkraceny nazev: TBC

Popis metody: Stanoveni pfitomnosti TBC metodou PCR
Biologicky material: sputum, vyplach z bronchu, punktat,
Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 7 dni, +15 az +30°C 8 hod

Jednotky: pouze kvalitativné

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: denné

Doba odezvy: 1-2 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Bordetella pertussis - PCR

Zkraceny nazev: PERT

Popis metody:Stanoveni pfitomnosti Bordetella pertussis, (parapertussis) metodou PCR
Biologicky material: vytér z nosohltanu

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 5 dni,

Jednotky: pouze kvalitativné
Hodnoceni : pozitivni
negativni
nejasny
Provadi se: pracovni dny, ev po tel domluvé i ve svatek
Doba odezvy: 1-2 dny
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: VySetieni Clostridium difficile — toxiny PCR
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Zkraceny nazev: CDPCR

Popis metody: Stanoveni pfitomnosti toxint A, B a binarniho toxinu metodou PCR
Biologicky material: stolice

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 7 dni, +15 az +30°C 8 hod

Jednotky: pouze kvalitativné

Hodnoceni : negativni
nejasny
pozitivni

Provadi se: denné

Doba odezvy: 1-2 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Pneumonia panel PCR

Zkraceny nazev: PNEU

Popis metody: Stanoveni pfitomnosti vybranych bakterii, virt, atypickych bakterii a genu
rezistence v biologickém materialu metodou PCR

Biologicky material: spitum, BAL, trachealni aspirat

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 3 dny, +15 az +30°C 4 hod, zmrazené az 1 mésic

Jednotky: kvalitativné, bakterie kvantitativné
Hodnoceni : negativni
nazev patogena, u bakterii i mnoZstvi kopii
Provadi se: denné
Doba odezvy: 1-2 dny
Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Respira¢ni panel PCR

Zkraceny nazev: RESP

Popis metody: Stanoveni pFitomnosti vybranych virl a atypickych bakterii v biologickém
materialu metodou PCR

Biologicky material: nasofaryngealni vytér

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C 3 dni, +15 az +30°C 4 hod

Jednotky: pouze kvalitativné

Hodnoceni : negativni
pozitivni

Provadi se: denné

Doba odezvy: 1-2 dny

Odbornost: 802

Nazev vySetieni: Stanoveni hladiny vancomycinu

Zkraceny nazev: VAN

Popis metody: Stanoveni hladiny vancomycinu v krvi
Biologicky material: sérum

Stabilita vzorku: +2 az +8 °C do 8 dni, zmrazené az 3 mésice

Jednotky: pg/l

Hodnoceni : Ciselna hodnota
Provadi se: v pracovni dny
Doba odezvy: 1-2 dny

Verze 22.0 Strana 65 (celkem 86) Platnost od 30.6.2025
Schvalil: MUDr. Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 66
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/MIKROBIOLOGIE (celkem 86)
pfispévkova organizace Oblast vyuZiti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 22.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 30.6.2025

| Odbornost: 802 |

Nazev vySetieni: Stanoveni hladiny gentamicinu

Zkraceny nazev: GEN

Popis metody: Stanoveni hladiny gentamicinuv krvi

Biologicky material: sérum

Stabilita vzorku: pokojova teplota do 8 hod, zmrazené az 3 mésice

Jednotky: pg/I

Hodnoceni : ¢iselna hodnota

Provadi se: v pracovni dny

Doba odezvy: 1-2 dny

Odbornost: 802

V pripadé pozadavku Iékare a po telefonické domluvé je mozno vysSetre-

ni provést i drive (hepatitidy , SYF a HIV i tyz den)

BAKTERIOLOGIE

Kultivaéni bakteriologicka a mikroskopicka vySetfeni, virologicka vysetieni

Typ vzorku Doporuéena Teplota Piredbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do vysledek odezvy
souprava transportu*
Vytér z hornich Sterilni tampon Pokojova teplo- | 24 hod 5 dni
cest dychacich v Amiesové ta
(krk, nos, nosohl- | transportnim
tan, tonzily) médiu
Sputum, BAL, Sterilni zkumav- | Pokojova teplo- | 24 hod 5 dni
endotrachealni ka 30 ml (spu- ta
aspirat tovka)
Stolice — vytér Sterilni tampon Pokojova teplo- | 48 hod 3 dny Podezfeni na Vib-
z rekta v Amiesoveé ta rio cholerae kon-
transportnim zultovat telefonicky
médiu
Stolice na prilkaz | Stolice o veli- +2 az +8°C V prac. dny 1 den Dle poctu vySetie-
adenovir(, rotavi- | kosti liskového v den pfijeti ni odpovidajici
rd, norovird, yer- | ofiSku do laboratore, mnozstvi stolice
sinii helikobakte- | v odbérovce
ra a klostridii s lopati¢kou
Moc€ — semikvan- | Sterilni zkumav- | +2 az +8 °C, 24 hod 72 hod3
titativni vySetfeni | ka dorudit do 2 dny
hod
Moc- Sterilni zkumav- | Pokojova teplo- 1 hod
Str.pneumoniae ka ta
Ag +2 az +8 °C-24
hod, déle
-20°C
Moc-Legionella Sterilni zkumav- | Pokojova teplo- 2 hod
pneumophila -Ag | ka ta
Krev na kultivaci Hemokultivaéni Pokojova teplo- | 1 -5 dni 5 dni u ne- Nejlépe 3 odbéry,
lahviCky BacTa- | ta Telefonické gativnich, odbér provadét
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Typ vzorku Doporuéena Teplota Piredbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do vysledek odezvy
souprava transportu*
lert hlaeni pfi 8 dni u po- pred podanim ATB
pozitivni kulti- | zitivnich Odbér z periferni
vaci nalezl Zily
Stéry, hnisy, Stér - sterilni Pokojové teplo- | 24 — 48 hod 4 az 5 dni Po telefonické
punktaty tampon ta dohodé mikrosko-
v Amiesoveé pie v den pfijeti
transportnim
médiu
Tekuty material
— stfikacka,
sterilni zkumav-
ka
Natér na pod-
loZni sklicko
Tkan Sterilni zkumav- | Pokojova teplo- | 24 — 48 hod 4 dny
ka (event. ta
s fyziologickym
roztokem)
Anaerobni vySet- | Stér - sterilni Pokojové teplo- | 48 — 72 hod 9 dni Po telefonické
feni (stéry, hnisy, | tampon ta dohodé mikrosko-
punktaty, sekéni | v Amiesové pie v den pfijeti
material) transportnim
médiu
Tekuty material
— stfikacka,
sterilni zkumav-
ka
Natér na pod-
loZni skli¢ko
Sperma Sterilni zkumav- | Pokojova tep- | 24 hod 4 dny
ka nebo sputov- | lota
ka
Vytér Sterilni tampon Pokojova tep- | 24 hod 4 dny PFi podezfeni na
z urogenitalniho v Amiesoveé lota GO vyznadit na
traktu (pochva, transportnim Zadance
cervix, muzskad a | médiu
zenska uretra)
Vytér na prukaz Razantné setfit Pokojova tep- | 24 hod 2 dny
Chlamydia tra- povrch sliznice lota
chomatis (uretra,
cervix)
Vytér na prikaz- | Razantné setfit Pokojova tep- 1-2 hod
Trichomonas povrch sliznice lota,
vaginalis (uretra,
cervix)
MOP — mikrobi- Natér na dvé Pokojova tep- | - 7 dni Druhé skli¢ko
alni obraz poSev- | podlozni skliCka | lota slouzi na priikaz
ni Trichomonas vagi-
nalis
Biopsie — priikaz | Sterilni zkumav- | Pokojova tep- | 24 hod 2 dny
Helicobacter ka s transportnim | lota +2 az
pylori médiem pro He- | +8°C
licobacter pylori
Nasofaryngealni | Transportni viro- | chladni¢ka 1-2dny
vytér (Covid, logické médium
chfipka, RSV,
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Typ vzorku Doporuéena Teplota Piredbézny Doba Poznamka
odbérova uschovy do vysledek odezvy
souprava transportu*
pertuse)metodou
PCR
Stolice na pukaz | Sterilni zkumav- | chladnic¢ka 1-2dny
toxint Clostridi- ka s obsahem
um difficile meto- | stolice
dou PCR
Sputum, BAL, Sterilni zkumav- | chladnicka 1-2dny
vypotek na pri- ka
kaz TBC meto-
dou PCR
Likvor Sterilni zkumav- | Pokojova tep- | Latexova 3 dny Likvor je tfeba
ka lota, dorudit aglutinace, pfedat na laborato-
ihned po odbé- | mikroskopie fi pfimo do ruky
ru do 2 hod laborantky, poza-
davek na latexo-
vou aglutinaci
uvést do poditace,
ev.domluvit tele-
fon.
Parazitologicka vysetreni
Typ vzorku Doporucena Teplota Predbézny Doba Poznamka
odbérova sou- | uschovy do | vysledek odezvy
prava transportu*
VySetieni na PodlozZni sklicko | Pokojova 24 hod 2 dny Odbér nejlépe rano
enterobiézu s otiskem peria- teplota
nalni fasy na
lepici pasce
Vysetfeni Stolice o velikosti | 2-8°C - 3-4 dny
stolice na liskového ofisku
stfevni parazi- | v odbérovce
ty (vajicka s lopati¢kou
Cervq, cysty
prvok()
Mykologicka vysSetreni
Typ vzorku Doporucena Teplota | Predbézny Doba Poznamka
odbérova sou- | uschovy vysledek odezvy
prava do trans-
portu*
Vytér z hornich Sterilni tampon Pokojova 48 hod 14 dni
cest dychacich v Amiesoveé teplota
(krk, nos, noso- transportnim mé-
hitan, tonzily) diu
Sputum, BAL, Sterilni zkumavka | +2 az ++8 | 48 hod 14 dni
endotrachealni 30 ml (sputovka) | °C
aspirat
Stolice — vytér Sterilni tampon Pokojova 48 hod 14 dni
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Typ vzorku Doporuéena Teplota | Predbézny Doba Poznamka
odbérova sou- | uschovy | vysledek odezvy
prava do trans-
portu*
z rekta v Amiesové teplota
transportnim mé-
diu
Mo¢ Sterilni zkumavka | +2 az +8 48 hod 14 dni
°C
Stéry, hnisy, Sterilni tampon Pokojova 48 hod 14 dni
punktaty v Amiesoveé teplota
transportnim mé-
diu
Tekuty material — | 2-8 °C
stfikacka, sterilni
zkumavka
Vytér Sterilni tampon Pokojova 48 hod 14 dni
z urogenitalniho | v Amiesové teplota
traktu (pochva, transportnim mé-
cervix, muzska a | diu
zenska uretra)
Vytér z oka Sterilni tampon Pokojova 48 hod 14 dni
v Amiesové teplota
transportnim mé-
diu
Tkan Sterilni zkumavka | Lépe 4 az | 48 hod 14 dni
(event. 8°C, Izei
s fyziologickym pfi pokojo-
roztokem) vé teploté
Supiny kize, Sterilni zkumavka | Pokojova 1—4 tydny 5 tydnud
nehtova drt, nebo miska teplota
vlasy, vousy —
prikaz dermato-
fyth
Zpusob odbéru
Typ vzorku Zplisob odbéru

Vytér z hornich
cest dychacich
(krk, nos, nosohl-

Sterilni tampon v Amiesoveé transportnim médiu
Valivym pohybem setfit povrch sliznice

tan, tonzily)

Sputum, BAL, Sterilni zkumavka 30 ml (sputovka)

endotrachealni Nejlépe ranni sputum po vyplachu dutiny Ustni viaznou vodou
aspirat

Stolice — vytér
zrecta

Vytér z recta

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu

Stolice na prikaz

adenovir(,rotavird,

norovirl, heliko-
baktera aklostridii

Stolice o velikosti liskového ofiSku v odbé&rovce s lopati¢kou pro jedno vySetieni
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Typ vzorku Zplisob odbéru

Mo¢ — semikvanti-
tativni vySetfeni

Sterilni zkumavka
Po omyti usti uretry zachytit stfedni proud nejlépe ranni moce.

Krev na kultivaci

Hemokultivaéni lahvicky BacTalert

Dospéli - krev o0 objemu 10 ml odebrat asepticky do 2 hemokultivaénich nadobek (ae-
robni + anaerobni), déti — 4 ml do jedné détské hemokultivaéni nadobky. Ponechat pfi
pokojové teploté.

Stéry, hnisy, punk-
taty

Stér - sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu

Tekuty material — stfikacka, sterilni zkumavka

Natér na podlozni skli¢ko

Vét8i mnoZstvi odebraného materialu (ve zkumavce, stiikacce) umozfiuje zhotoveni
preparatu.

Stéry — tamponem setfit povrch rany nebo sekret a ulozit do transportni pudy, rany
pokryté nekrotickou tkani oplachnout fyziologickym roztokem, stér ze spodiny, zanétli-
vého mista

Tkan

Sterilni zkumavka (event. s fyziologickym roztokem)

Anaerobni vySet-
feni (stéry, hnisy,
punktaty, sekéni
material)

Stér - sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Tekuty material — stfikacka bez pFistupu vzduchu, jehla zabodnuta do gumové zatky ,
sterilni zkumavka

Natér na podlozni skli¢ko

Véts§i mnozstvi odebraného materialu (ve zkumavce, stfikacce oboje bez pfistupu
vzduchu) umozriuje zhotoveni preparatu.

Stéry — tamponem setfit povrch rany nebo sekret a ulozit do transportni pudy, rany
pokryté nekrotickou tkani oplachnout fyziologickym roztokem, stér ze spodiny, zanétli-
vého mista

Tekuty material ziskany odsatim ponechat v injekéni stfikacce s Cistou jehlou a krytkou

Sperma

Sterilni zkumavka nebo sputovka

Vytér

z urogenitalniho
traktu (pochva,
cervix, muzska a
zenska uretra)

Sterilni tampon v Amiesové transportnim médiu
Tamponem setfit sliznici

Vytér na urogeni-
talni mykoplazma-
ta

Sterilni tampon v Amiesoveé transportnim médiu
Tamponem setfit povrch sliznice

Vytér na prikaz
Chlamyda tra-
chomatis (uretra,
cervix)

Specialni odbérova souprava pro chlamydie
Razantné setfit povrch sliznice

MOP — mikrobialni
obraz poSevni

Natér na dvé podlozni sklicka
Tamponem provést stér poSevni sliznice, sklitka po zaschnuti odeslat v obalce

Biopsie — prikaz
Helicobacter pylori

Sterilni zkumavka s transportnim médiem pro Helicobacter pylori
Biopticky material ze Zaludecni sliznice

Likvor

Sterilni zkumavka
Odebira se asepticky lumbalni punkci

VySetfeni na ente-
robiézu

Podlozni skli¢ko s otiskem perianalni fasy na lepici pasce.
Rano prelepit perianalni fasu lepici paskou a nalepit na podloZni skli¢ko.

VySetfeni stolice
na stfevni parazity
(vajicka Cerva,
cysty prvoku)

Stolice o velikosti liskového ofiSku v odbérovce s lopatickou

*Plati pro odbér v den transportu
Pozn. Bakteriologicka vySetfeni provadime na vyzadani i u veterinarnich vzorkt viz. SOP-OLM-B-
56 Zpracovani vzorkl zvirat za i¢elem kultivace a vySetieni citlivosti.doc
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Priloha ¢. 2

Seznam vySetireni v rozsahu akreditace

Seznam c¢innosti laboratore v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Priloha ¢. 3

Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Hlaseni vysledku

o HIlaSeni vysledkd mikrobiologického oddéleni na epidemiologické oddéleni KHS,
pracovisté Breclav se Fidi vyhlaskou ¢€.306/2012Sb., o pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekEnich nemoci ( salmonely, shigely, Campylobacter jejunii, hepatitidy, adenoviry, no-
roviry, rotaviry, Cl. dificille — antigen, event. pfitomnost toxinu, SARS-CoV-2, Influenza A,B,
RSV, Legionella pneumophila., vysledek respiracniho a pneumopanelu)

e Hlaseni se provadi denné. ( laborantka, ustavni hygienik)

Priloha ¢. 4
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Manual pro odbér vzorku

Pokyny pro vyplnéni Zzadanky najdete v kapitole7.2.3.
Faktory ovliviujici preanalytickou fazi

o Fyzicka zatéz

Asi 24 - 48hod pred odbérem Zilni krve je vhodné zachovat zavedenou kazdodenni fyzickou aktivi-
tu (neni vhodné provadét narazovou vysokou fyzickou aktivitu ve smyslu silové &i vytrvalostni za-
téze)

e Dieta

Potrava mlze zpUsobit zménu koncentraci jednotlivych laboratornich analytid. Aby se zabranilo
chybam v interpretaci, doporucuje se lacnéni v délce 10-12hod. Lacnéni delSi nez 12 hod. je ne-
vhodné, kratSi je nedostatecné (netyka se tekutin!! Viz dale).

e Dehydratace

Dehydratace muze zhorsit, pfipadné i znemoznit vlastni odbér, navic vysledky laboratornich odbé-
ri mizou byt vyrazné zkresleny.

Je nutné, aby pacient pfed odbérem dodrZoval dostatecny pitny reZim. Neni vSak vhodné podavat
slazené tekutiny.

e Viiv Iéku

Léky, predevsim uziti ATB ma vliv na laboratorni vysledky.

Doporucuje se odebrat material na vySetieni pfed zahajenim ATB terapie, pokud toto neni jiz
mozné, odebrat vzorek pfed podanim ATB v ¢asovém harmonogramu.

Prfiprava pacienta pred odbérem

Odbér vendzni krve se provadi vétSinou rano, obvykle nala¢no.
Pacient je poucen, Ze odpoledne a vec€er pfed odbérem ma vynechat
tuéna a velmi sladka jidla

Odbér nalaéno a alkohol.

Rano pfed odbé&rem pacient
Pozor na ¢as odbé- | nema trpét Zizni .

ru (kolisani nékte- |Pfed odbérem je vhodné

rych analytd vypit 1/4 | neslazeného ¢aje

v pribéhu dne) (vody).

U kojenych déti —posledni kojeni

4\:/ alespon 2 hodiny pfed odbérem.

\C)>/, Na pruavodce je nutné uvést podavané léky

Definice a terminologie

Biologicky material (vzorek) je potencionalné infek&ni materidl odebrany pacientovi nebo ziskany od
pacienta, pfipadné s pfisadou protisrazlivych nebo konzervacnich latek.

Analyticky vzorek je vzorek urCeny k analyze (napf. krev, plazma nebo sérum po centrifugaci krve, vzorek
moce nativni nebo upraveny okyselenim nebo alkalizaci a podobné),

Zadanka je poZadavkovy list posilany ordinujicim Iékafem se vzorkem biologického materialu.
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Nadoba na biologicky material je zkumavka nebo jiny spotfebni material pro odbér nebo transport biolo-
gického materialu.
NIS je nemocniéni informacni systém.

Obsah

1. BezpecCnostni aspekty

2. Misto odbéru

3. Pouziti dezinfekce

4. Pracovni postup pfi odbéru Zilni krve

5. Chyby pfi odbéru Zilni krve

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve

7. Doporucené poradi odbérd z jednoho vpichu
8. Mnozstvi odebraného vzorku a transport

9. Specifikace odbérd pro rizna vysetreni

10. Zadani a postup pfi odbéru na klinickém oddéleni

Odbéry biologického materialu

Na spravném odbéru zavisi vysledek a kvalita analyzy!

1. Bezpecnostni aspekty

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infek&ni, proto je nutné u odbéra pouzivat ochranné
rukavice vzhledem k mozné kontaminaci! Je nutné zabranit zbyte€nym manipulacim s krvi, které by mohly
vést ke kontaminaci pokozky odebirajici osoby, veskerych zafizeni pouzivanych pfi odbéru nebo ke vzniku
infek&niho aerosolu.

Je nutné zajistit dostupnost Iékare u pfipadnych komplikacich pfi odbéru.

U nemocnych s poruchami védomi nebo u malych déti je nutné zabranit pfipadnému poranéni. Je tfeba
oCekavat nenadalé pohyby nebo reakce na vpich.

VeSkeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximalni opatrnosti.

Prevence hematomu zahrnuje zejména: opatrnost pfi punkci s jistotou proniknuti jehly jen horni Zilni sté-
nou, v€asné odstranéni turniketu (zejména pfed odstranénim jehly ze zily), pouzivani jen velkych povrcho-
vych Zil, aplikaci pfiméfené& malého tlaku na misto vpichu pfi oSetfovani rany po odbéru.

2. Misto odbéru

K odbériim se pouzivaji povrchové zily hornich koncéetin, nej¢astéji v oblasti pfedlokti.V pfedloketni jamce
se nachazi ¢tyfi zily: stfedni kubitalni, stfedni cefalicka, cefalicka a bazalni. VSechny tyto zily maiji Siroky
prusvit a jsou snadno viditelné. Pokud nelze odbér provést z oblasti predlokti, Ize vyuzit zilu na palcové
strané zapésti nebo na predni strané paze (horni ¢ast dlané).

Abychom odbér provedli hned napoprvé, je dllezité vybrat co nejlepsi Zilu. Dobré Zily jsou mékké, pruzné,
po stlageni se znovu naplni a jsou dobfe podloZzeny podkoznim tukem. Spatné Zily jsou vyvySené, pohyblivé,
sklerotické, fibrézni, trombotické, tvrdé, zanicené, tenké a kiehké. Nedoporucuje se odebirat ze zil, které
jsou blizko v oblastech infekce napf. impetiga. Pfi vybéru Zil je nutné také zohlednit jejich pfedchozi pouZiti a
stav, klinicky stav pacienta (dehydratace, Sok, trombocytopenie), spolupraci s pacientem a pfipadna zranéni
(zlomeniny, ochrnuti konéetin).

U specialnich odbért je nutno dodrzet specialni pfipravu dle pokynu Iékare.

3. Pouziti dezinfekce

K dezinfekci pouzivame pfipravky v nékolika formach dle hygienického fadu:

roztoky lihové, tinktury, aerosolové pfipravky

U nemocnych s alergii na dezinfekéni prostfedky pouzivame alkohol nebo alkoholéter.

4. Pracovni postup pfi odbéru zZilni krve

e Priprava materialu a pfislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci zamén vzork( !!
Stitky s identifikaci nemocného.

e Kontrola dostupnosti vSech pomucek potfebnych pro odbér.

e Ovéreni totoznosti pacienta dostupnym zplsobem jak u nemocnych schopnych spoluprace, tak u
nemocnych neschopnych spoluprace (bezvédomi, déti, psychiatriti nemocni, cizinci), kde identifi-
kaci verifikuje zdravotnicky personal, pfipadné pfibuzni pacienta.

e Ovéfeni dodrzeni potfebnych dietnich omezeni, podani l1éCiv apod. pfed odbérem.

e Seznameni pacienta s postupem odbéru.
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Pacientovi zabezpedit pohodli.

Pfed odbérem ma byt pacient 30 minut v klidovém reZimu . Pacient by nemél byt pfed odbé&rem
nasilné probuzen, béhem odbéru by nemél jist nebo Zvykat.

Krev odebirat v sedé, u lezicich pacientl podlozit koncetinu polstarem.

Zajisténi vhodné polohy paze, tj. podloZeni paze opérkou v natazené pozici, bez pokréeni v lokti, u
lezicich nemocnych zajisténi pfiméfené polohy s vylou¢enim flexe v lokti.

'l Provadi-li se odbér z centralni kanyly, kde je napojena infuze, je nutné ji na 5 — 10 minut odpo-
jit, aby se tekutina rozptylila do celého krevniho obéhu. Po odbéru musi byt neprodlené pfisun teku-
tin obnoven a tento zpUsob odbéru vyznacen na zadance.

Kontrola identifikacnich udaji na zkumavkach.

Bezprostfedné pfed odb&rem se musi zkontrolovat kvalita jehly, stfikatek a zkumavek.

Aplikace turniketu - maximalné jednu minutu. Opakované pouZiti je mozné nejdfive az po dvou mi-
nutach.

Posouzeni kvality Zilniho systému v loketni jamce, napfiklad zejména s ohledem na zhojenou po-
paleninu, stavy po ablaci prsu, hematomy, parenteralni terapii (voli se vzdy opa&na paze), zavedené
kanyly. Malo zfetelné Zily Ize zvyraznit napfiklad masazi paZze od zapésti k lokti, kratkymi poklepy
ukazovakem na misto odbéru, aplikaci teplého prostfedku (kolem +40 °C po dobu 5 minut), spusté-
nim paze podél okraje postele.

P¥i Zilnim odbéru u déti mladSich dvou let Ize pro odbér pouzit pouze povrchové Zily.

Vzdy je nutné maximalné zabranit poranéni zily nebo paze zplsobené neotekavanym pohybem di-
téte. Pro odbéry u déti se pouzivaji jednorazové pomucky pro odbér v détském véku vybavené na-
priklad propojovacimi kanylami.

Dezinfekce mista vpichu doporu¢enym prostfedkem. Po dezinfekci je nutné kizi nechat oschnout
jednak pro prevenci hemolyzy vzorku, jednak pro odstranéni pocitu paleni v misté odbéru.

1! Po dezinfekci je dalsi palpace mista odbéru nepfrijatelna!!!

Pokud se odebira pouze krev na vySetfeni koagulace (obvykle citratové zkumavky), odebere se nej-
prve 5 ml krve (tato krev se nepouzije), a teprve potom Ize naplnit zkumavku na hemokoagulaéni vy-
Setfeni. Zabrani se tak kontaminaci vzorku tromboplastinem z mista odbéru.

Pri pouziti vakuovych systém0 se vlozi vhodna jehla do drzaku, palcem ve vzdalenosti 2 az 5 cm
pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede se venepunkce a teprve potom se postupné
nasazuji vhodné zkumavky.

1! Vakuova zkumavka se nesmi nasadit na vnitini jehlu drzaku pred venepunkci, protoZe by se
vakuum ve zkumavce zrusilo.

Jakmile krev zaCne pomoci vakua vtékat do zkumavky, Ize odstranit turniket.

Pozice jehly v Zile se pfitom nesmi zménit.

Je-li ve vakuované zkumavce protisrazlivé nebo stabilizac¢ni ¢inidlo, musi se zabranit styku tohoto
¢inidla s vickem zkumavky nebo pfipadnému zpétnému nasati krve s ¢inidlem do Zzilniho systému.
Vakuum ve zkumavce zajisti jak pfiméfené napinéni zkumavky, tak dostate¢ny pomér krve a
protisrazlivého Cinidla.

Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi €inidly je nutno bezprostifedné po odbéru promichat péti az de-
setindsobnym Setrnym pfevracenim.
Jehla se ze Zily vyjima samostatné, tedy az po sejmuti posledni vakuované zkumavky z jehly.

Pokud se nepodafi odebrat dostate¢né mnozstvi krve, miize se pouzit néktery z nasledujicich postupu:

zmeéni se pozice jehly
pouZije se jina vakuovana zkumavka
uvolni se pfili§ zataZeny turniket

1! Nepfipustné je opakované sondovani jehlou!!

U odbérovych souprav typu Sarstedt se nejprve sejme zkumavka (stfikacka) z jehly a pak teprve se
vyjme samotna jehla ze Zily.

U klasickych odbérovych souprav je z bezpecnostnich divodu zakazana dalsi manipulace

s odbérovymi soupravami, ktera by mohla vést ke vzniku infekéniho aerosolu.

Jehlu nelze ze stfikacky sejmout a je proto nezbytné stfikaCku vyprazdriovat pozvolna a po

sténé zkumavky - ne silnym tlakem, aby nedochazelo k pénéni krve.
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e Nejvhodnéjsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve zkumavce nebo strikaéce objevi
krev, v€asné uvolnéni turniketu normalizuje krevni ob&h a zabrani krvaceni po odbéru. Pacient bé-
hem odbéru a po odbéru uvolni svalové napéti paze.

e Ukonéime venepunkci - po vyjmuti jehly ze Zily (pomalym tahem) pFilozime tampon, ktery si pa-
cient pfitlaci alespofi na dobu 60 sekund, aby se zabranilo vzniku hematomu.

e Aplikuje se naplastové nebo gazové zakryti mista odbéru.

e Pacientovi se doporuci ponechat misto odbé&ru zakryté nejméné 15 minut.

Pfi pokracujicim krvaceni z mista odbéru se pomoci gazového &tverce a pfiméfeného tlaku na misto
odbéru vycka zastaveni krvaceni. Gazovy Ctverec se pomoci gazového obvazu pevné pfipevni k pazi.
Pacientovi se doporuci tento zplsob oSetfeni nejméné 15 minut. Pfi vyrazném krvaceni se pouzije tla-
kovy obvaz na misto odbé&ru a informuje se oSetfujici Iékaf.

e Pacientovi se po odbéru povoli pfijem potravy, pokud tomu nezabrariuji jiné okolnosti. Zvlastni péci
je nutno vénovat napfiklad diabetikim Ié¢enym inzulinem (v€etné moznosti aplikace davky a poziti
snidané).

e Bezprostfedné po odbéru je nutné v souladu s platnymi predpisy bezpeéné zlikvidovat jehly. S
jehlami se nijak nemanipuluje ani se neodstranuji z jednorazovych stfikacek. Stfikacka s nasaze-
nou jehlou se umisti do kontejneru, ktery je nezbytnou soucasti vybaveni odbérového pracovisté.
P¥i vSech operacich s jehlami je nutné vyloucit poranéni.

e Cas odbéru krve (datum, hodina a minuta) se zaznamenava na pozadavkové listy nebo do vypo-
¢etniho systému. Podobnym zplisobem se zaznamenavaji také informace o komplikacich pfi odbé-
ru spolu s identifikaci odbérového pracovnika.

o Do laboratofi provadéjicich poZadované testy se odeslou spravné ozna¢ené zkumavky
s prislusnymi spravné vyplnénymi pozadavkovymi listy.

V pripadé nevolnosti pacienta ulozime do vodorovné polohy, zvedneme dolni kon&etiny nad uroven
téla, na Celo dame studeny obklad, zajistime pFistup Cerstvého vzduchu, pacienta sledujeme.

5. Chyby pri odbéru Zilni krve
Chyby pfi pFipravé pacienta:

Pacient nebyl nala¢no, pozité tuky ovliviiuji laboratorni vySetfeni.

V dobé odbéru a nebo tésné pifed odbérem dostal pacient infuzi.

Pacient nevysadil dle doporuéeni Iékafe léky pfed odbé&rem.

Odbér nebyl proveden rano, je zvolena nevhodna doba odbéru.

Odbér byl proveden po mimoradné fyzické zatézi.

Nemocny pfed odb&rem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci.

Chyby zpusobené nespravnym pouzitim turniketu:
e Dlouhodobé stazeni paze nebo nadmérné cviceni (pumpovani) se zatazenou pazi pfed odbérem

vede ke zménam poméru télesnych tekutin v zatazené pazi, ovlivnény jsou napf. koncentrace dras-
liku nebo proteind.

Chyby vedouci k hemolyze vzorku(hemolyza vadi vétsiné biochemickych a hematologickych vySetreni
zejména proto, Ze rada analytl pfechazi z erytrocytl do séra ¢i plazmy, zbarveni séra uvolnénym hemo-
globinem interferuje s nékterymi analyzami ).

Znecisténi jehly nebo pokozky od jesté nezaschlého dezinfekéniho roztoku.
Znecisténi odbérovych nadob stopami saponati.

PouZiti pfili8 uzké jehly, krev se silné nasava.

Prudké vstfikovani krve ze stfikaCky do zkumavky.

Krev se nechala stékat po povrchu kize a pak se teprve zachycovala do zkumavky.
Prudkeé tfepani krve ve zkumavce po odbéru.

Uskladnéni piné krve v lednici.

Zmrznuti vzorku krve.

6. Pracovni postup pfi odbéru kapilarni krve
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Odbér provadime vétsinou z prstu, u déti z usniho lali¢ku nebo paticky.

Nemocného posadime, pazi nechame volné podél téla.

Lezicimu pacientovi sundame pazi mirné pod uroven téla.

Provedeme dezinfekci mista vpichu.

Nechame dokonale zaschnout dezinfek&ni prostfedek

Lancetou udélame ranku (nevhodné je pouziti jehly, nebot poranéni je hloubkové, velmi malé a
z toho vyplyva mala tvorba kapky), z které nechame vytéct kapku krve. Tu setfeme

a teprve nyni zaneme nabirat krev do pfedem pfipravenych zkumavek.

e Pokud je malé prokrveni, je mozno misto vpichu nahfat teplym obkladem.

Nikdy nasilim netlaCime na zakonéeni prstu, v takovém pfipadé je krev vétSinou hemolyticka a
musime odbér opakovat

Po spravném nabrani krve odstranime kapilaru a uzavieme mikrozkumavku.

Na zavér opatrné promichame, aby se zabranilo srazeni vzorku.

Na ranku po vpichu pfilozZime tampon a pfelepime .

Vzhledem k mozné kontaminaci je nutné pouzivat rukavice.

7. Doporucéené poradi odbért z jednoho vpichu

1. zkumavky bez pfisad
2. zkumavky pro hemokoagulaci
3. ostatni zkumavky s pfisadami

8. Mnozstvi odebraného vzorku
Zalezi na poctu pozadovaného vysetieni
Doporucuje se na 4 vySetfeni 5ml srazlivé krve
Na bakteriologické vySetieni viz. Pfiloha €.1 Seznam vysetfeni

9.Specifikace odbéri pro riizna vysetreni
Viz. Pfiloha €.1 Seznam vySetieni

Dulezité!!

Preprava vzorku do laboratofe

> Odebrany material skladujte v ordinaci pfi teploté viz. Pfiloha 1, ne na pfimém slunci ani nad zdrojem
tepla
Doba dodani materialu do laboratofe zavisi na druhu odebraného materialu,

Pro posouzeni ¢asu od odbéru do zpracovani, piste na Zadanky skutecné ¢asy odbéru.

» Dopravce vzorku je povinen se fidit poZzadavky laboratore, které jsou specifikovany v Laboratorni pFirué-
ce kvality — jde pfedevSim o dodrZzeni rozmezi teplot a €asu (v pfipadé, Ze je to nutné) uréeny pro trans-
port vzorku z hlediska jeho omezené stalosti.

» Vzorky z ordinaci svazi denné svozova sluzba, ktera pfijizdi do ordinaci v pfedem dohodnutych &asech
SM-26 O spolupraci mezi Nemocnici Bfeclav a externimi praktickymi a odbornymi Iékafi.doc

» P¥i transportu vzorkl do laboratore je pfedevsim sledovan ¢as od odbéru vzorku (je-li uveden) do doru-
¢eni a zpUsob prepravy (v pfipadé, Ze je to nutné) — ten zahrnuje pozadavky na teplotu transportu,
ochranu vzorku pFed znehodnocenim i ochranu dopravujici osoby pred infekci.

» Vzorky se do laboratofe transportuji v uzavieném termoboxu pfi teploté, ktera je pfi pfevzeti materialu
zaznamenana (sleduje se kalibrovanym min-max teplomérem a tyto teploty se také zaznamenavaji).

» Soucasné je zaznamenan ¢as pfijmu vzorkl ze svozu a ¢as vlastniho pFijmu.

Stejné tak je sledovana neporuSenost obalu vzorku, ktery by mohl byt zni€en vlivem transportu, popfipadé

nedodani Zadanky nebo vzorku.

Pracovnik provadéjici pfijem sleduje tyto skute€nosti a pfi neshodé informuje telefonicky pfislusného Iékafe

a provede zapis do Knihy provoznich neshod.

10. Zadani a postup pri odbéru na oddéleni nemocnice

Verze 22.0 Strana 76 (celkem 86) Platnost od 30.6.2025
Schvalil: MUDr. Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.



Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 77
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/MIKROBIOLOGIE (celkem 86)
pfispévkova organizace Oblast vyu?Ziti: Spolupracujici subjekty
Verze ¢.: 22.0 Platnost od
Interval revizi: 1/rok 30.6.2025
Zadat zadanku papirovou nebo v NIS jednoznacéna identifikace pacienta = jméno, pfi-

jmeni, RC a zadajici oddé&leni

Neni-li znama identifikace pacienta, jsou vzorky
oznaceny dle P-04 Traumatologicky plan.doc (totéz
oznaceni je napsano nesmazatelné na zapésti
pacienta a do dokumentace)

zadat spravné pozadované vySetreni

Vytisknout Z4danku nebo vypsat na formular

Nalepit Stitek s identifikaci pacienta na zkumavku Stitek by méla odebirajici sestra podepsat
pro odbér Identifikace na biologickém materialu mu-
si byt jednoznacna a nezaménitelna a musi byt
shodna s identifikaci na zadance (musi byt zpétné
vSe dohledatelné k pacientovi (darci) )

Aktivné ovérit totoznost pacienta u lizka(tam, kde je to mozné) pacient sdéli své jmé-
no, pfijmeni a datum narozeni

sestra ovéri spravnost s Udaji na Stitku

neni—li mozné aktivné ovéfit identifikaci, ovéri sest-
ra shodnost udaju na stitku zkumavky a na stitku
upevnéném na zapésti pacienta

Odebrat krev

Zadanku s materialem doruéit do laboratore Nezaménitelna privodka, ktera obsahuje jméno,
pfijmeni a RC pacienta, diagnézu, ZP, jméno zada-
vajiciho zadanku do systému

podpis ordinujiciho Iékafe a razitko — u listinnych
Zadanek

NedodrZeni uvedenych postupt mizZe mit fatalni nasledky!
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Priloha ¢. 5
Matice odpovédnosti ( R-OLM-01 Organizacni fad.doc)
Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost Uvolnéni
vysledku
(R/OLM-
01)
MUDry. Kateiina Wagne- | Vedouct Nositel vykonii RNDr. Adéla Vitko-
rova oddéleni Klinicky garant vd ANO
ManaZer kvality
Dle naplné prace
VS
RNDr. Adéla Vitkova Zastupce | Analyticky garant | MUDr. Katefina
vedouciho | Dle ndplné prace | Wagnerova ANO
Zastupce VS Auditor pro
manaZera | OLM
kvality
Ing. Miroslava PriSova Externi Dle ndpiné price | Jiny VS pracovnik ANO-
VS pra- VS bakterio-
covnik logie
Ing. Lucie Zhdnélova VS pra- Dle ndplné price | Jiny VS pracovnik ANO
covnik VS -
Helena Dobidsova Zastupce | Dle naplné prdce | kterakoliv laborantka
vedouci ZL NE
laborantky | auditor
Mgr. Olga Tesarkova Vedouci Dle naplné prace | DobidSova NE
laborantka | Auditor pro OLM
Jana Hladka Laborantka | Dle naplné prace | kterakoliv laborantka | NE
Marcela Haladyova Laborantka | Dle naplné prace | kterakoliv laborantka | NE
Jana Hruba Laborantka | Dle napIné prace | kterakoliv laborantka | NE
Iveta Celnarova Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
Katarina Barkdciova Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
Bronislava Urbankova Laborantka | Dle naplné prace | kterakoliv laborantka | NE
Kamila Krutakova Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
Jana Stankova Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
Nikola Ujcikova Laborantka | Dle naplné prace | kterdkoliv laborantka | NE
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Jméno Funkce Odpovédnost Zastupitelnost Uvolnéni
vysledku
(R/OLM-
01)
Ing. Michal Ragan, MBA | Vedouci Dle naplné prace | Mgr. Pavle Kilian NE
ONIT,
Ing. Rudolf Slovensky Metrolog, | Dle naplné prdace | Igor Nosek NE
vedouci
ozT Jaroslay Palka
Jaroslav Palka Technik Dle naplné prace | Ing. Rudolf Slo- NE
ozT vensky
Radomira Schweitzerova, | Interni Dle naplné prace | RNDr. Miroslava NE
DiS. auditor Rehdkovd
Laborantky provadi metody uvedené v ptiloze ¢.1 LPK vcetné preanalytické , postanalytické
¢innosti, a jsou za n¢ odpoveédné v rdmci své kompetence. Maji odpovidajici kvalifikaci a povére-
ni. Rozpis pracovnikl na Gseky provadi aktualné vedouci laborantka. Podrobny popis funket, po-
vinnosti a odpovédnosti je v naplnich prace jednotlivych pracovniki v
R-OLM-01 Organizaéni fad.doc
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Priloha ¢. 6
ETICKY KODEX

Etické zasady zdravotnického pracovnika nelékarskych obort

>

Zdravotnicky pracovnik nelékarskych oborl (dale jen ,zdravotnicky pracovnik®) pfi své praci
zachovava uctu k zivotu, respektuje lidska prava a dustojnost kazdého jednotlivce bez
ohledu na vék, pohlavi, rasu, narodnost, viru, politické pfesvéd&eni a socialni postaveni.

Zdravotnicky pracovnik dba na dodrzovani Umluvy o lidskych pravech a biomedicing, na
dodrzovani prav pacientu, tak jak jsou vyjadfena v Charté prav pacientu a v Charté prav
hospitalizovanych déti.

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

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci jednotliveim, rodinam, skupinam a spolu-
pracuje s odborniky jinych obor(. PFi poskytovani zdravotni péce vzdy nadfazuje zajmy
téch, kterym poskytuje péci, nad zajmy sve.

Zdravotnicky pracovnik je povinen chranit informace o téch, kterym poskytuje své sluzby,
bez ohledu na zpusob, jakym jsou tyto informace ziskavany, shromazdovany a uchovava-
ny. 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 dodrzuje je.

Zdravotnicky pracovnik nesmi podfizovat poskytovani zdravotni pée komerénim zajmum
subjektu, plsobicich 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 pod-
minky zohledriujici individualni potfeby jednotlivcu.

Zdravotnicky pracovnik v rozsahu své odbornosti a pravomoci poskytuje obéantim informa-
ce, které jim pomahaji prevzit spoluzodpovédnost za jejich zdravotni stav a pfipadnou lé¢-
bu.

Zdravotnicky pracovnik povazuje informace o pacientech za duvérné a je si védom povin-
nosti zachovavat mi€enlivost o skuteénostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem
svého povolani. [1 Zdravotnicky pracovnik pfi poskytovani zdravotni péce dba v maximalni
mozné mife o zajisténi intimity.

Zdravotnicky pracovnik nesmi zneuzit ve vztahu k nemocnému jeho duvéru a zavislost ja-
kymkoliv zptisobem (PRO).

Zdravotnicky pracovnik se snazi pfi poskytovani zdravotni péce docilit vztahu zalozeného
na dlvére, ktery cti prava pacienta, reaguje na aktualni rozpolozeni pacienta, sou¢asné
jsou respektovana prava a povinnosti zdravotnického pracovnika jako poskytovatele zdra-
votni péce.

Zdravotnicky pracovnik a praxe

Zdravotnicky pracovnik poskytuje zdravotni péci v rozsahu své odbornosti a pravomoci, s
potfebnou mirou autoregulace a empatie.
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» Zdravotnicky pracovnik aktivné usiluje o vlastni odborny, osobni a intelektualni rast po ce-
lou 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 pra-
vomoci, pokud ji nemulze poskytnout zplsobily zdravotnicky pracovnik a pokud nebezpedi,
které plyne z prodleni, je vétsi nez mozné nebezpedi plynouci z nedostatecnych 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 pracovnik(.

» Zdravotnicky pracovnik a spoleénost

» Zdravotnicky pracovnik plasobi na zdravotni uvédomeéni jednotlivel pfi poskytovani zdra-
votni péce. Podle svych odbornych schopnosti se podili na podporovani a Sifeni zasad
zdravého Zivota, zasad ochrany Zivotniho prostfedi, objasfiovani problémU spojenych s pé-
Ci o poskozené zdravi lidi.

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje pfi téch aktivitach, které sméfuji ke zlepSeni zdravot-
niho a socialniho prostiedi v Zivoteé lidi.

» Zdravotnicky pracovnik a spolupracovnici

» Zdravotnicky pracovnik spolupracuje v ramci mezioboroveho tymu s ostatnimi odborniky
tak, aby byly splnény vSechny cile planu komplexni zdravotni pé¢e o pacienta.

» Zdravotnicky pracovnik respektuje znalosti a zkuSenosti svych kolegu i spolupracovnik ji-
nych odbornosti.

» Zdravotnicti 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 o ného ohrozena nevhodnym chovanim nebo jednanim jiného zdravotnika Ci
osoby. Zdravotnicky pracovnik a profese

» Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za kvalitu jim poskytované zdravotni péCe a za co
nejvy8si odbornou uroven sveho vzdélavani.
» Zdravotnicky pracovnik dba na udrzovani a zvySovani prestize své profese.

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

/ETICKY KODEX ZDRAVOTNICKEHO PRACOVNIKA NELEKARSKYCH OBORU
ZN.: 13469/04/VVO REF. Bc. Kéhlerova Irena /
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Priloha ¢. 7

Seznam zdravotnické techniky

SOP-OLM-TECH-03 Karty pfistroju a zdravotnickych prostfedka.doc, inventarni seznam

Oznaceni Evidencni ¢islo
Autoblot 300 330000001150201
Analyzator EVOLIS 330000000430501
Analyzator Architect 330000000150101
Analyzator BacTalert BTA 3D COMBO | 330000002060301
Expert Plus 330000001150101
GeneXpert Dx DHM9114
Laminarni box EF/S4 8646
Biohazard A2 BSC-4FA2 9235
Promyvacka ATLANTIS 4 330000000120901
Centrifuga eppendorf 5702 8870
Centrifuga C 312 5986
Centrifuga MEGAFUGA 40 9172
Mikroskop BH-2 6470
Mikroskop LABOPHOT 2 5996
Mikroskop BH-2 6023
Mikroskop BH-2 s fluorescenci 6022
Mikroskop Olympus BX43 DHM 8957
Mikroskop SZ 4045 6693
Trepacka DYNASHAKER AM 169 6514
Trepacka DYNASHAKER AM 169 6513
Trepacka termostaticka AM 89 6519
Trepacka termostaticka AM 89 6520
Sterilizator HS 202A/1 5965
Autoklav parni AUT 26/11 6039
Autoklav parni AUT 26/11 6038
Autoklav parni AUT 26/11 6037
Chladici a mrazici zarizeni Dle inventarniho seznamu
Pipety automatické Dle inventarniho seznamu
Biolog. termostat BT 120M Dle inventarniho seznamu
Digitalni teploméry Dle inventarniho seznamu
LIAISON MDX zapujcka
Trepacka Omega 330000000120801
Denzitometr 2ks 720000000320101,720000000320201
VITEK MS PRIME zapujcka
BIOFIRE FILMARRAY Torch zapujcka
Priloha ¢. 8
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Vysledkovy list

Stranka: 1z 1 Viytisténo v Breclavi dne: 30.08 2025 11:19:30

Nemocnice Breclav 1605 Hematologicho-transfuzni oddéleni
ek Gl yE—r U Nemocnice 3066/1
'Iiiﬁm.: ﬁmig 3&:&15 ?S-Et::lzﬁﬂ.l"l.ﬁg{lﬂ!ﬂfeﬁav; I&0: 00380780 £90 02, Breclay ]
Uiiage 0 akrediacl baratafe 504 LVEEny N3 Waw.CaLeE ;:-:;15111 9315 162 519 ICZ: TADD183T7
Oddiieni laboratorni mikrabiologh
VYSLEDKOVY PROTOKOL
Jméno: KAREL TESTOVACH Diaturm a éas odbén: 30,06 2025 0530
Cislo pofisténce: 11111171111 Datum a &as phijmu: 30.06 2025 09:40
Oddéleni: LEKAR Prijal: tis._zk
Pogistovna: 380 Maroky: R
Laboratomi €. 25002008
Diagnoza: Z520 Material: Krew
Vysehen Text wy=l.
— | "HBsAg(ELISA) NEGATIVMI =

* HCV protilatky + antigen{ELISA) NEGATTVHI

* HIV protilatky + antigen(ELISA) NEGATIVHI

* T. pallidum IgM + IgG(ELISA) MEGATTVMI

* Angi-HBc (ELISA) NEGATIVHI

Zkontroloval a uvolnil:MUDr. Katefina Wagnerova, 30.06.2025 11:19:28

Protokol miFe byt reprodukovan vyhradng jako celek.

VySetfeni cznadend ™" jsou vySetfeni v rozsahu akreditace

Zdravotnicka laborator £.8 1989 akreditovana ClA die CSN EN IS0 15180 ed. 3:2023.
Udaje o akreditac laboratofe jsou uvedeny na www.cai.cz

drekrs lorvame Tedari B Lom T prmaci dncen iysasryars TE Orre
Faslsinr 18 | A0V0EAD0 H-H-2T)
Verze 22.0 Strana 83 (celkem 86) Platnost od 30.6.2025

Schvalil: MUDr. Katefina Wagnerova
TISK - pouze informativni charakter. Platna fizena verze v EISOD.




Typ dokumentu: ~ Laboratorni prirucka | Strana 84
Nemocnice Breclav, | Cislo dokumentu: LP/MIKROBIOLOGIE (celkem 86)
pfispévkova organizace Oblast vyu?Ziti: Spolupracujici subjekty

Verze ¢.: 22.0 Platnost od

Interval revizi: 1/rok 30.6.2025

Priloha ¢. 9

Vzor Zzadanek na vysSetreni

oF NEMOCHICE BRECLAY
prispévkova organizace

Hemocnice Bfeclav, po.

ZADANKA O BAKTERIOLOGICKE VY SETRENI (' MUDE. Kalefina Nagnena

U Nemocrikce 1
Pacient: Pojistovna: 590 74 Bleclav
S — 1‘3:5&1'125?52 s
Tk Diagnaza: s Sttt
P Razitko, podpis [Ekafe:
ATE terapie:
[ [ [ [ [T ][ [ostum:
Odbormost

Pohlavii oM oZena

BAKTERIOLOGIE

Respiracn trakt Ostatni material
Vyswitlivicy: T Vrter = Kk (L + ) O PURKESE (K + C + M}
K — kultivace o Vytér z nosu (K + C) o Vytér z ucha (K +C)
C — citfivost na ATB o Sputum (K + C + M) o Vifter z oka (K + C)
M - mikroskopicky o Legionella — antigen v modi o Vytér z rany (K + C)
O 5 pneumonize — anfigen v mod o Hemolkulura (K + C)
o Likwar (K + C)
Gynekologicko-urologicky material, |o Moé (K +C) O . e
5TD
o Vyter z pochwy (K + C) o Mykoplazmata, ureaplazmata (K) | Gastrointestinalm trakt
o Prikaz 5. agalacfize o s citlivosti o Chiamydia trachomatiz prikaz o Stolice (K)
o bez citlivosti antigenu O Stolice — adencowviry, rotaviry
o Viyter z ureiry (K + C) o Stolice — noroviry
o Viter z cervixu (K + C) o Cloztridium difficile —antigen,
toxiny
o Matefske migko (K + C) o Helicobacter pylon — antigen ve
o Sperma (K + C) stolici
o MOP (natér na sklo) O Yersinia enterocolitica — antigen
o Jimy material ... ve stolici
Specialnl vysetreni:
O Stolice na parazity
o Anaerobni kultivace o Acidorezistentni tytky — barveni 0 Lepex (prikaz E. vermicidlariz)
DRUH MATERIALL: oo {mykobakteria)
DRUH MATERIALU. . ............. o Pritkaz H. pyfori (M + ureaza)
[MYKOLOGICKA KULTIVACE
o Kultivace kvasinek. Mateial: o supiny OSErZ oo
o Kultivace na dermatofyta o nehty o
o sputum
O mod

Poznamka odesilajiciho iekafe (napf. 1&cba ATB ...}
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o NEMOCHICE BRECLAV
prispévkova organizace

Hemocnice Bleclav, po.

ZADANKA O SEROLOGICKE VYSETRENI v MU Katefnia Wagnerovs
" U Nemocniice 1
Pacient: Puojistowna: B30 T4 Breclay
Rodne : Tek 519 315 T2
crslo Diagnoza: wagneaEnambv.cz
Adresa: Razitho, podpis [&kare:

6z ||||| Daturn:
Odbormost [T

Pohlavi: oM oFena

Materiak c Krev oVWpotek oJiny ...

Diagnostika hepatitid Borelidza Zoonozy

o Hepatitida & O B.afzeiii ELA (Igh+igG) o Bruceloza
{anti HAV Ighd, anti HAV IgG) o B garinil E1A {Ight+igG) o Listeridza

o HBsAg o B.burgdorferi sensu lato o Tularemie

o anti HBs kvantitatvne {ELA Igh+IgG) o Toxoplasmoza EIA (IgM + IgG)

o anti-HBc O B.afzeiii Western Blot (IighM+igG)

oanti-HCW o B.ganni Westemn Blot (IgM+IgG) | Respiracni infekce

o B.burgdorfen sensu stricto o Ghiamydia pneumoniae EIA
oantiHIV 1,2 Ag + Ab Western Blot (Ight+g) {igM, 1gG, IgA)
o RPR + anti T.paifdum (igM + IgG} |o Westemn Blot pouze pfi pozitivité | o Mycoplasma preumonie E14
v ELISA testu (g, I1gG, IgA )

EB — virus

o ElA (anti VGA- IgM, anti VCA- IgG. O anti-strepiohyzin (ASLO)
anti EBMA- IgG) o Cytomegalovirus E1A (IgM, IgG) o Revmatoidni faktor (RF)

o Antinukleami fakior (AMNA)

PCR MULTIPLEX PCR

o0 SARS-CoV-2 o C. difficile - toximy O preumopansl

o INFLU A, B + RSV o Mycobacterium fuberculosis o respiracni panel

o Bordetella pertusis

Poznamka odesilajiciho lekafe:
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Priloha ¢. 10

Prohlaseni reditele nemochnice

NEMOCNICE BﬁECLAV, prispévkova organizace

U nemochnice 1, 690 74 Breclav
. telefon: +420 519 315 111, fax +420 519 372 112, www.nembv.cz
IC: 00 390 780, DIC: CZ00390780. zapsan4 v Obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brné, oddil Pr, viozka &. 1233

Prohliseni feditele nemocnice

V souladu se zimérem vedeni nemocnice poskytovat maximélni ziruky za vysledky laboratornich
vysetfeni deleguji na vedouci laboratofe Oddéleni laboratorni mikrobiologie

MUD:t. Katefinu Wagnerovou

pravomoci a odpovédnosti potfebné k zaji§téni nestrannosti, nezivislosti a ddavéryhodnosti
laboratofe.

Vedouci laboratofe je osobou plné odpovédnou fediteli za chod laboratofe v souladu s pozadavky
notmy CSN EN ISO 15189 a plnéni akreditaénich kritérii.

Otganizacn{ zaclenéni laboratofe v rimci nemocnice vytva# podminky, které minimalizuji mo#nost
ovliviiovat vysledky vySetfeni providénych pracovniky laboratofe.

Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat odpovédnosti na pracovniky laboratote formou
pracovni néplné. Piesto vsak ziistava odpovédnym za celkovy chod a spravu laboratofe a zajistén
kvality sluzeb poskytovanjch pacientim.

Prohladuji, Ze z titulu feditele nemocnice nebudu ovliviiovat ja ani Zadny jinj pracovnik vysledky
laboratornich vySetfeni providénych pracovniky laboratofe. Soucasné zamezim viem neopravnénjm
zésahim do Cinnosti a systému laboratofe, které by mohly jakymkoli zpisobem ohrozit nestrannost
laboratote a vérohodnost provadénych laboratornich vysetfeni.

Pro naplnéni této odpovédnosti ma vedouci laboratofe ptivo odmitnout &innosti, které by mohly
vést ke ztraté davéry v laboratof ¢i by mohly poskodit jméno laboratofe.

V Bfeclavi, dne: 1. biezna 2019

Ing. Petr Bat’ka
reditel
Nemocnice Bieclav, p. o.
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