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ABSTRAKT

Diplomov6 pr6ce se zabyvd probl6menr piip,raly zdravotnick6 laboratoie LIIOLAB s.r.o.

(d6le jerr spolednost) na akre<Jitaci systt5mu i1zeni kvality dle meziniirodni nonny eSX eX

ISO 15 189. Teoretickd dirst pr6ce poskyuje piehled o systemechiizeni kvality ve zdravot-

nictvi, jejich hlavnich principech se zarndienim na noffnu lSO 9001 a ISO l5 189 (Syst6m

kvality ve zdravotnicke laboratoii). Praktickzi d6st popisuje, pos1.upn6 zavdddni poZadavkri

piedmdtne norrny dle kapitol. Cilem diplomovd pr6ce je popsat zavedeni sr/stdmu iizeni

kvality s n6slednou akreditaci.

Kliiovf slova: Kvalita, rlorma, ISO 9001, ISO 15189, piirudka kvality, laboratomf piirud-

ka, certihkace, akreditace. spolednost, BIOL,.AB s.r.o.

ABSTRACT

The grarluation theses discusses the problern of preparatrion rnedical labrtratory BIOL,{B

s.r.o. for accreditation b1 thc standard eSN EN ISO 1518i9 iQuality system in medical la-

boratory/. The theorel.ical part of mastr:r's thesis provides about nlanagement system, their

principli:s with a view to standard ISO 9001 and ISO 1 5 I 8i9. The practical parl of graduati-

on thesis describe all steps to implemerntatirrn standards requirements. Thr: graduation the-

ses obje,ctives is description implementation of quality svstem with subse<1uent accreditati-

on.

Keywords: quality, standarcl, ISO 90111, IliO 15189, quality manual, laltoratory manual,

certification, akredital.ion, companv BIIJLAIB s.r.o.
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UVOD - NORMI'nnnY ISO 9000:12000

Soubor norem ISO 9000 na pomoc orp;anizzLci v3ech typir a velikosti pii uplatiov6ni a pro-

vozovinli efektivnich systetnrri managernentu kvality byl sclhvdlen v roce 1987.

Od svdho podatku byl-"" koncipovany' a deklarov6ny jako unir,'erziilni systdmy vhoclnd

k Siroke aplikaci, a to iak z pohledu velikosti organrzaci (vhodnd pro vellle i mald organi-

zace), tzrk i jejich zamdieni., tzn. pro podnikatelske subjekty (prumyslov6, stavebni, ob-

chodni, dopravni a dal5i organizace) i neziskovd organizace (napi. zdravotnickd zaiize:ni.

vzddl|vtrci instituoe apocl,) di organizace stiitni a veiejne spr6ly (napi. ministerstva, milst-

skd di obecni iriady). l5l

Zavederri, udrZovdni a oveieni spr6vnd funkce (certifikace,, popf. akreditaco) systdmu iizeni

kvality je dobrovolnou aktir,'itou l'rmry Pouze r,'legislativrrd urtienych piipadech (tzv. relgu-

lovan6 oblast) je certifikace systemu kvality podminkou, Cerlifikaci prcv6ni certifikadni

organizaLce, kterd k tomu ziskaly akreditaci u piisluSneho n6rodniho akreCitadniho orgrinu

(ve smyslu normy EN 4.5 012). Akreditaci prov6df n6rodnf akreditadni org6ny. V piipadd

eeske rerpubliky se jednd o.,CIA" - Cesk1, zLkreditadni institut. [5]

Piistupy zabezpedovdni jakosti ve smyslu doporudeni norem ISO 9000 jsou v iadd piipadri

roz5iieny o dalSi poZadar,ky'pifslu5nych u1,ivatelfi, v tdto s,cuvislosti se n6kdy hovoii o olbo-

rovych piistupech kzabezpe(ov6nf kvalit5,'. Dopliujici. obvykle piisndjii poZadavky na

systdm 'zabezpe(,ov6ni kvality, majri rLapi. vyrobci autorrLobilt a poskyovateld zdravotni

p6de. Olrdobnd roz5iiujici poZadavky na system jakosti miaji struktury NATO pro zabezpe-

dov6ni trivality pii vyrobe doddvek uliien;ich pro armadl, dlenskych statt. Tyo poZada','ky

nesou o:znadeni AQAP, dodar,'ateld prc, Zeleznici maji svfrj standard IRIS zL dalSi. V piipadd

zdravotnickych laboratoii je jednd o norrnu i:SX PN ISO I 5189 (,Zdravotrrickd laboratorie -

Zvlaltni poZadavky na kvalitu a zprisobilost). [5]

Cilem diplomovd prace je popsat pro3eS piipravy na akreditaci systdmu iizeni kvality ve

zdravotnick6 laboratoii. lJvedend tema je rr dne5ni dobd velmi aktu6lni. Normy iady ISO

9001 jsou jiZ celkem obecnd znhme a vdtSina spolednosti prisobici na trhu je jiZ certifiko-

v6na. Ndkteii zdtrvodri pizini trhu neboli ztfkazniki, ndkteii zdrivodu, Ze prostd cht6ji mit

funkdni syst6m iizeni spolednosti. K tomuto irdelu jsou norm1, iady ISO 9001 idealni.

V oboru. zdravotnicklrch laboratoii je v sou<iasnd dobd pc, akreditaci velikd poptdvka. IVIi-

nisterstvo zdravotnictr,'i prostiedniclvim V'Seobecne zdravotni poji5t'ovny zatinh na v5ech-



UTB ve Zlin6,, Fakulta technologickd

ny zdrarzotnick6 laboratoie tladit s cile,m z:iskat akreditaci dlc piedmdtnd normy. Momen-

t6lnd se tak ddje pies hodnotu bodu, kterou poji5t'ovna propl6ci laboratoiirn za dany vykon.

Laboratoie, ktere akeditaci ziskaji, maji uvedenou hodnou qr55i. Do budoucna se piedllo-

kl6d6. Ze akreditace bude .jednou z podminek pro uzavieni smlourl, mezi laboratoii a zdra-

votni pojiSt'ovnou" Bez uvedene smlouvy nemd laboratoi Sanci ekonomicky pieLit. V llv-

ropd je situace vEtsinou velmi poclotrn6. Ndktere staty maji akreditaci povinnou, napi.

Francie. jin6 st6ty se na tento krok ohvstaji Vzhledem ke skutednosti, Ze vysledek labora-

tomich testri m6 zasadni vliv na stanol'eni diagn6zy pacienta,.ie tento piislup celkem logic-

ky. Na laboratomi vysledek prostd nrur;i b14 v maxim6lni! moZnd miie spolehnuti a zavede-

ni syst6rnu iizeni kvality s n6slednou akreditaci k tomuto jednoznadnd piispiv6.
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CO JSOU NORMY ISO:I

Jde o mrlzindrodni norrnv piijat6 Mezinfrodni normalizadni spoled,nosti v roce 1987 a po-

stupn6 novelizovane v letech 1994 , 2000 a 2008. Zkral:"ka ISO znamerLd International

Organisation for Standardization. tedy Vlezindrodni organizace pro standardizaci. Jejim

programem je zkoumat pr:oces-v v organizacr z pohledu kvality. Tento program m6 provdiit,

zda v organizaci existuji spr6vnd dokumenr:ovand a efbkt:ivnd fungujici procesy kvality, a

zajistit zftkladni podminky a piedpok.laCy pro trvalou kvalitu pr,rcesfi v dand organizaci. l6]

Lzebez. nads6zky iici, Ze ),adnejind rLorml,vhistorii lidstva nebyly tak rychle a globdlnd

akceptov6ny. Privodni soubor pdti norem se postupnd rozriistal, aZ do5lo v roce 1994

k jejich prvni z6sadni novelizaci. [6]

Tyo normy rrych6zely ze zev5eobe,cndni z:ku5enosti firem dosahujicich r,l,nikajicich 'vy-

sledkt vjakosti v1'robkfi voblasti pievlii:nd leteckeho a automobiloviho prrimyslu a

z jejich postupne aplikace i do oblasti r;luZeb. Normy tedy uZ dnes maji univerz6lni charak-

ter, kladou diraz na prevenci zabezperl,ovani kvality a jsou aplikovateln6 iak ve vyrobnich

organrzztcich, tak i vpodrricich sluZeb bez c'hledu na jejich velikost. Pr6vi aplikovatelnosti

poskyto'vatehim sluZeb se mi. zabyvd nejnov6.iSi revize 1SO 9001:2008, kter6 rozdleiuje

systdmovd poZadavkl'do dtyi kapitcl _- odpovddnost vedeni, iizeni zdrojfi iizeni procesu a

mdieni, analyza a zlep5o"'iini. 16l

Pii sestavov6ni normy je uplatndno sedm zdkladnich princip iizenijakosti:

. c>rganizace orientovan6 na zttkazniket

o izedeni

. z:apojeni pracovnikr"i

o procesn( pi istup

o neust6ld zlep5ovani

o vdcny piistup pii pitlim6ni rozttodnLuti

o oboustrannd vfhodnd dodaveLteIsko-odbdratelsk6 v:rtahy

l t
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Nov6 norma specifiku.je poZadavky r:ra systdm managemerLtu iakosti a klade vdt5i dtraz na

zprisobilost organizace posky.tovat shorlnd qirobky nebo sluZby. Ilyl zohle,dndn model sta-

leho zlep5ovdni iakosti podle jednoho z .,otcfi .jakosti" Deminga, ktery spodiv6 ve sledu

dinnosti pldnov:ini - provedeni - lkontrola - ndslednr{ zlep5ujfci akce. Organizace tak

napliuje odek6v6ni ztlkaz,nlka a pro',,lidi prtLbdZne zlepSovdni sve dinnosti, opdt s ohledem

na zitkaznika. Piitom vlastni uspoihdlLni dinnosti je rozdlendno na proces. ktery je iizen

vedenini, kter6 obstarava potiebnd zrJroje pro proces. Soutrasnd je provdddno mdieni a alta-

lyza pro zlepSov6ni procesu. Novii norma rol'ndZ vyZaduje sledov6ni nhzortt zt,kazniiktt

(pacientri) na organizaci a na jeji r'li,korLy. 16l

Novd normy plati od iijna 2008. Clertifikace vydand v n6vaznosti na nctmy platnd pied

timto daLtem budou platit do lislopadu 20C,9. Cilem tdto piimdky je sezn6mit dtendie se

zndnim novelizovanym tak. abychorn zvlzidli pievt,ZnE novy pi'istup. PoZadavky na systdm

managementu jakosti jsou prim6md zamdieny r1a dosaZeni spokojenosti z6,kaznika, resp.

pacienta nepietrZitym zlep5ov6nirn poZado'vanych sluZeb a prevenci neshod. JiZ dnes lze

iici, Le nornty ISO evidovan6 v roce 2008 lze aplikovatbez probl6mri v oblasti laborator-

nich sluZeb, l6k6renstvi, obsluZnych ltrocesfi, iizeni atd. Jsou iprvni zl:uSenosti sjeiich

aplikaci v oblasti posuzovdni vlastnilLo procesu klinickd l6dby, l6pe ieiieno v ndkterych

jeho oblastech. [6]

Kdo se s tdmito normami bliZe seznL6nri, zj isti, Ze normy ISO neuriuji piesnf pravidla,

ale pouze definuji, co se musf kontrolovat, prostiednictvim mnoZstvi poZadavkri, kte-

16 norma lyiaduje. Normy nehovoii o tonr, jak maji blit jednotlir,'6 procesy kontrolovand,

nechdvaji velmi mnoho flexibility z,av6d6.jici organizacl takZe syst6m kvality, ktery orga-

nizace r,'ytvfii, mtrZe plnd vyhovova.t iak ji, tak i jejim z\.kaznikilm di pac,ienttm. Lze iici,

Ze normy ISO 9000 jsou v podstatii zanr6ien6 spi5e rra zabezpe(ovfni bezchybntlho

chodu a prevenci chyb neZ na jejich odstrafiovfni. [6]

Norma 1SO m6 n6sleduiici charakterislick(i rvsr,':

o zlambieni na stabilitu jakosti

o zravdddni poi6dku a disciplinv clo zlrllezpedov6ni jakosti

o <letailni dokumentace v5ech por;tupir zabezpe(ov6ni jakosti

o dokladovost (evidence, zaznamy), re,ahzace postupfi

12
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o zp6tn6 vazba a na je"iirn zitklade uskutedndni ndpravy

o maximdlni dosaZeni spokojenosti zdk.aznika

o nepietrZitezlepSovani

. prevence neshod [6]
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2 POSTUPAKREDITACNII{O IPROCESU

Tabulka d. 1 Postup akreditacniho pr,tcr:su v systdmu iizenlt kvalitl'zdravotrickd laboratoie

N{zev lbloku i Cinnost

Analyzit stiivajiciho stavu I Popis stiivailci praxe v certi- Odbor kvalit'r

koleni zamdstnancii

kvality

s norrnami IS() a cily syste-

mu kvality

v systdnru kvality vykon6r,'at

intern i norm)/ akreditovan6-

ho pracovi5ttr

;; r6klia"ih-o dok"-

mentu systdnru kvality

Odbor kvality, poradensk6

otganizace

Odbor kvality ve spolupr6ci

s odpovddny'mi pracovnikl'

I tr>r ac. tymy I *reditovandho

riseku

Odbor kvality ve spolupr6ci

s odpovddnymi pracovniky

akrcd itovane'ho [rseku. popi.

poradensk6 organizace

lntemi audit,rr

Pracovnici akreditovandho

iiseku

Uxtemi auditor - CIA

Piezk.oumdnr.::

a) dolkumentace

b) shody skutednosti s pie-

depsanj;rni postupy

Odsouhlaseni a provedeni

n6preLl'rrych opatieni

Objelt<tivni posouzeni sou-

hlasu dokunr entace systdmu

s poZadavky normy

Objektivni posouzeni do- Ilxterni auditor - CIA

kumentace sy'stemu

s praktickj;rrr prov6ddnim

Zpr acov ftni piirudky kval i -

ty

Interni audit

N6pravn6 opatieni

1. stupei akreditadnlho

auditu

Akreditadni audit - 2. stu-

pen
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Vyd6ni osvdddeni o akredi-

taci

Zix Er eijni lyhodno c e ni

Dozorovy audit

Reaudit

Obnoveni certifik6tu

kontrola, zda system kvality

.je udrZovan a je funkdnf

Audit v rozsahu akreditad-

niho auclitu po uplynuti

platnosti osvddceni.

KaZd6 3 roky inovovany

cerlifiklLt

Externi auditor - CIA

Extcrni auditor - CIA

I dokunrentovarrych dinnosti i
t l
I  PIatnc-rst 3 rok'v. pote reaudit i
r i
'

i
I

D;p 
"trirrG;drtrlh" 

tt*" lZ- 6G;.d". pto;. o"urrr rj t v' l

pro akreditacni org6n I teni s vrcholovym vedenim
i

D";ffiit 
"".litl 

r ."d"d -- lilG;t a"dit". - eIA
i
I
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3 PII.OCESY A PROCESNT IIRISTUP

proces je definov6n jako ,.soubor vz6j:mnd souvisejicich nebo vzZijemnd se ovliviujicich

dinnosti. ktery piemdiitrje vstupy na vystupy". KaLdy proc,3s musi mit definovlLny n6sledu-

jici parametry"

o \istup: mfiZe bj;t piedstavovdn surot, jnou, informaci, piikazem, externi dod6vkou.

o \ilfstup: v, stup z procesu je vyrobek di sluZba pro zakaznika. Ten mriZe by't extemi

i,i interni, nebo na tento vystup mfrZe navazovat dalSi proces.

o \/lastnik: je manaZer, ktery darLy proces iidi a nese za ndj r:dpovddrtost.

. lferminy: kaZdy proces musi n:iit \Ymezenu svoji dldlku'

o ildroje z kaLdy proces m6 piesnd v)/mezeny n6klad'y na jeho zabezpe(eni. Jedn6 se o

lidsk6, finandni a informadni nlLklady na proces.

o l)okumentace: procesy musi llyt nejlepe formou vlvojovtiho diagramu a nutnych

podminek i vazeb.iasnd zdokurnentov6nl'.

o System mEieni a zlep5ovini: musi by't stanovenin kriteria hodnoceni, sledov6ni a

:zlep5ov6ni celdho procesu di jeho d6sti. [6]

Rada nerdostatkfr a probltimrh se ve l.rnn6ch projevi aLkclT,L 1e znitn vysledek. Reakce jsou

pak opoZddn6 a neodhaluji piidinu probl6mu. Proto je ntrtno v organizaci identiflkovat pro-

cesy a jejich vz6.f emnd propojeni. Snahou vedeni musi b1't nedekat aL na vysledek, ale

eventudlni nedostatky odhalit vjiZ piesnE popsan6m procesu. [6]

Procesy musi b1't hlavnd ve vztahu k normd identifikov6ny. Rozhodujici procesy musi b1t

iizeny erfektivnd. Po analj,ze efektivnosti.je musi xryuLil pro jak, koli proce s extemi zdroje -

outsorcing. Tyto musi byt samoziejm,i takd iiz,eny a organizace si kontroluje jejich plndni.

Stanoveni procesri, je.iich provlzdni, vstupy' a vystupy jsou velmi indiv du6lni a nelze je

kopiror,'at. YLdy zalel,i na organizadni struktuie a velikosti organizace. [61

1 6
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4 ODLISNOST I'O.IETI JA,KOSTI VE ZDRAVOTNICTVI

Jak uZ bylo iedeno v piedesid kapitole. jakost neni jen ak1.u6lni a m6dni p'roblematika pro

vyrobni podniky, ale .ie cilem i nevjrobnictr aktivit, podinaje obchodnirn sektorem pies

servis ait.po dinnosti veiejndho sektoru - sen"l patii mimo jine i zdravotrictvi. A protoZe

sluZby ve zdravotnictvi maji nehmolny, abstraktni charakter, lze tudiZ vel:ni obtiZnd mbiit

irrovei iejich jakosti. \/elkor.rL roli zde lrraje lidsk;i f'aktor, zejmdna v oblasti piimeho st1'ku

s pacienl.em. [6]

Vyzkumy proklzaly. Le z,atimco v prrirnyslr.r.ie urdujicim flaktorem kvality kvalita vyrobku

(S0%) a servis (17%) a pouhii 3o/" zby-vaji na hodnoceni chov6ni zamdstnanct a pracovniho

klimatu v tov6rnd. v nemocnici piedstavuje kvalita l6kaiske p6de 50%, 25oh piipadit na

o5etiovalelskou pddi a zbytek na chov6ni person6lu (l5oA) a hodnoceni vnitnriho klimatu

nemocniice (10%). Pacient tedy velmi citlivti vnim6 pocit pdde, neform6lrtiho z6jmu, sluS-

nosti i kompetence zclral'otnlkt, to vii: potr,rzuj e, Le poladavky na management jakosti ve

sluZb6ch, atudiL i ve zdravotnictvi. jsiou snad jestd n6roi:ndjSi, neZ ve vyrobnim podniku.

Neshodrry r,yrobek I'prriml.slu nemh rozhodnd tak velklf dopad na kvalitu Livotazitkaznika

jako neshodn;f qirobek ve zdravotnictvi. [6]

Kvalitog zdravotni pede ve zdravotnictvi se rozumi (podle definice WHO) souhrn vysled-

kfi dosaZenych v prevenci, diagnostice a l6ib6, urienych potiebami oblvatelstva na

zrikladtil6kaiskych v6d a praxe. [(i]

V bdZnei zdravotnicke pr6ci v iR se pojem jakost di kvalita dosud vdt5inou vztahuje jenom

k medicinsko-technologickd str6nce procesu nebo l6debn6ho z6sahu. Kromd kvalitni dia-

gnostik;1 di l6kaiskd pide je vSak tieba do kvalitni pdde o pacienta zahrnout i aspekty psy-

chologir;k6, eticke a ddle organizadni a ekonomick6 hlediska, i hlediska pacientri a dalSich

ridastnilrri podilejicich se r1a poskyovdni zdravotni pdde. [6]

Kvalitni zdravotni pdce by mdla:

o v6st k optim6lnimu zlepSeni zdrat'i pacienta

o 'zdiraziovat zlepieni zdravi a prevenci nemoci

. byt provedena vdas

o usilovat o infomror,'anou kooperaci a spoluud6st pacienta v proceslt lddebnd pdde

t 7
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. b.ft zaloLenana piijatych princillech likaisk6 vddy' ir odborn6m a eI'ektir"nim q'uiiti

s1pr6vn6 techno I o gi e a prof-esion 6lni ch pro stiedkfi

. bi4 dostatednd popsdna v lekaisl<6 <lokumentaci, aby umoZnila pokra6ov6ni pdd'e [6]

Budeme-li hledat rozdilnosti v pojeti jakosti ve zdravotnictvi 3 1' prfimyslu, je ziejmd, Ze

pojmy z prtrmyslu, jako napi irdrZba., se liSi ve vztahu k pacientovi. Nicmdnd fdrLba a ser-

vis mohou b1A pouZity ve vztahu napi. k pi'istro.iovd technice a.jin;i'm zaiizenim (klimatiza-

ce, sterilizadni jednotkTt. analT,zittor atd.), kter6 vyZaduji irdrZbu a pravideh:rf servis' l6]

Ve zdra.votnictvi, kde.ie vyslednym produktem sluZba v nehmotne podobd, jde o dinnosti

odehrdvajici se na rozhrani mezi pacientem a zdravotnickym pracovnikem.[6]

V porovn6ni s vyrobky se u sluZeb, a tt:dy i t,e zdravotnict'vi, stanovend poZadavky obtiZn6-

ji plni, protoZe napi. ve zclravotnictvi s;e obtiZne nalezaii kvantifikovatelnd , atudiL mdiitel-

n6 znaky jakosti sluZby a r,rysky'tnuvSi se n,.-dostatky a chyby se i;asto obtiZnd operativnd

odstraiuji. Proto jsou tdZiStbm pozomosti ve zdravotnictvi pracovnici prvni linie. [6]

Model procesnd orientovan6ho syst6mu

Odpovildnost vedeni

ilizeni zdrojfl

Rizeniprocesu PoZailavky pacienta/l6kaie

Mdieni, antrlyza a zlep5or,'6ni

Obr. 1 Procesni model systemu iizenijakosti [6]
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U'VOD

5.1 Piedstaveni spolednosti

Spolednost BIOLAB s.r.o. /.jmeno spolednostije na pi6ni vedeni zmdndno/poskyuje spo-

lupracuj lcim l6kaifim a dalSirn zdravotrrickyn zaiizenim 5irok6 spektrum ry5etieni z oblas-

ti klinicl<e chemie. Kromd nitinnich biochernick;fch a hernatologickych si"anoveni provadi

takd vell<d mnoZstvi testi z oblasti enclokrinologie, tumor markert, prenat6lni diagnostiky,

nEkterych autoimunnich protil6tek a orsteopor6zy. D6le spolednost prov6di vy5etieni z ob-

lasti rnolekul6rni biologie pomoci nrelod PCR a Real 'firne PCR a provddi cytogenetickd

analyzy pro tidely genetikv a prenat6lni diagnostiky. V roce 201 I byla zahttjena dinnost

laboratole prritokovd cytornetrie se zanrdienim na oblast diagnostiky hematoonkologickjch

onemocn6ni.

Z drivodu zvy5eni kvality provfddn'ich vy5etieni a takd z, dfivodu udrZeni si postaveni na

trhu, ve,Ceni spolednosti rozhodlo o zavecleni syst6mu ii:zeni kvality dle normy e SX nX

ISO 15189. Cilem ie zavedeni poZada'ukfi pi'edm6tne noffxly s n6slednou akreditaci spolec-

nosti.

Finna je, rozddlena na iednotlivd riseky/laboratoie:

Imunochemick6 laboratoi

Biochemick6 laboratoi

CltogerLetick6 laboratoi

Laboratoi prritokov6 c1'tometrie

Hematologick6 laboratoi

5,2 Zprisob implementace normy

Proces :zavdddni nornly ISO je pops6.n v nasledujicich kapitolirch. Zavitdbni probihalo na

zhkladd, smlouvy bdhem pravideln.ich schuzek s vedenirn spolednosti a s odpovddnymi

pracovniky. Perioda schfizek byla cc:a 14 dni. ZkaLde schrizky byl r,ypract>v6nzitpis vdetnd

rikohi, tenninfi plndni a odpovddnlrc:h osob. PoZadavky normy byll, postullnd probir6ny dle

piislu5nych kapitol. Vedeni spolednosti akceptovalo v5echny moje doporudeni a navrLene

formulaie, V soudasnd dobd je system plni: firnkcni.
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6 VYMEZENI pO.lnnf

6.1 POJMY

Spoleinost - BIOLAB s.r.o.

Laboraltoi - konkrettri pracovi5td dle Organizadniho schdmatu prov6d6jici dany typ r.y5et-

ieni

ManaZe,r kvality - dlen vedeni laborzLtoie, ktery md stanovenu patiidnou pravomoc a od-

povddnc,st zazavedeni a dodrZovani poZadavkt normy CSN EN ISO 1518').

Dokumrsntace syst6mu managementu -' soubor dokumentt, u kterych jsou pro zajiStdni

jejich sprr6vnosti piesnd stanovena pra"ridla pro jejich tvorbu, schviileni, identifikaci, vydd.-

nf, distribuci, r,yhled6ni. ochranu, evidov6ni, uk16d6ni, udrZov6ni a vypoid,ldni.

Ziznamt - dokument, v ndmZ jsou uvedeny dosaZene vysledky nebo vn,5mZ se poskytuji

dtkazy o provedenych dinnostech.

F.izeni dokumentace - tn,ali udrZor,Zrni dokumentace r,' raktudlnim stavu vdetnd komolet-

nosti souboru dokumentace a riplnosti jednotlivych dokurnentri.

Externi dokumentace - dokumentv zaiazene do systdmur kvaljty, kterd byly vypracovilny

nebo vyd6ny j inlfmi organizacemi.

Smluvni laboratoi - externi laboratof, dc> niL se zasil6 vzorek k dopliujicimu, potvrzuji-

cimu w5etieni nebo k vy'Setieni, kter6 spolednost nepro'v6di, ale r,ryddvii vysledek svym

jmdnem.

Spolupracujicf laboratoi extemi laboratoi, do niL. se pieposiltrji vzork'y s poZadavky na

vyietieni, kter6 neprovdddjf laboratoie BIOI-,\B s.r.o.

Laborartornizairzeni - piistroje. refelendnimateri6ly, spotiebni materi6ll', cinidla a analy-

tickd systemy.

Validace metody - postup vedouci k jejimu potvrzeni prostiednictvim posky.tnuti objek-

tivnich ,Cfikazt, 2e poLadavky na specificke zamfslend p,ouZiti nebo specifickou aplikaci

byly splndny. Zakladnirn irkolem valiclace je stanovenf rozsahu a sprdvnosti vysledkfi rne-

tod.
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Verifikace metody - postup vedouci k jejimu potvrzeni zkoum6nim a poskytnutim objek-

tivnich clfikazi, Ze specifikovand poZardavky jsou splndny. Prfikaz shody, piezkouSeni di

osvdddeni pravdivosti daneho jevu.

Vzorek - biologicky material ziskany vhodnym odbdrem sekretfi, tdlesnych tekutin a tkani

pacienta.

Klient/zik aznik - I 6kai. pac ie nt, zdrarzotn ( poj i St'ovny'

Termin l<valita : jakost (plati pro v5ectrny dokumenty iizene dokumentace't

,,)
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7 POZADAVKY NA MAN,A.(]ENIENT

7.1 Organizaini a fidici strurktura, odborn6 vedeni laboratoie

Vedeni :;polednosti v dele s iediteiem a manaZerem kvalit'y odpovid6 za plndni poZadavkt

norrny CSX EN ISO 15189 Zprisob'vedeni spolednosti.je pops6n v Org;anizadnim i6du,

kde je uvedena i Organizadni struktura spolednosti. Odpovddnosti a vztrjemnd zastupitel-

nost pra,lovnikri laborator*e jsou uvedeny v Popisech pracovnich mist. Organrzadni struktu-

ra spoletinosti ie uvedena jako piiloha i1" 1

Zfketznik

a ieho poZadavky

{}

23

Odpovddnost vedeni
Rizeni zdrojri

fl _--g_
a ,*-"*f-l
I 

u:"fto srokoienost 
I

Obr.2 Procesni rnodel s1st,5mu i'izeni jakosti v'e spolednosti BIOLAB

Monitorov6nra merenl
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7.2 Osobni angaL.oya nost a arktivita vedeni laboratoie

Vedeni i vSichni pracor,nici lilboratoi'e isou si vddomi nutnosti ochrany dfil6rnych informa-

ci a vlastnickych prdv zlctkaznikfi a viechny iiinnosti v laboratoii jsou koordinovany tak, aby

byly prove deny zadodrZeni zttsad maximdll:ni dfrvdrnosti. Piedmdtem oclranv pr6v a in-

formaci.jsou ve5kerd opriivntine zttjmy jak z',fkaznikri, tak i laboratoie. Labtlratoi m6 zave-

dena opatieni zabraiiujici irniku dfivdnrych informaci. Talo opatieni zahnruji zhvazek rnl-

denlivosti vSech pracovniku piichazejicich do styku s dfivdmymi inl'ormacemi,

Syst6m lkvality musi blft eI'ektivni tak, aby,vSechny vyslerlky byly zisk6n'r a vyhodnoceny

na princ;ipu nestrannosti. nezdvislosti, za podminek zachovdni maximdlni vdrohodnosti

lrysledkii, kterd nemohou ovlivior,'at osoby :;toiici mimo laboratoi'

Vedeni spolednosti, kterd tvoii ieditel spole,dnosti, manaLer kvalitl' a vedouci .jednotlivfch

laboratoii, odpovid6 z.anatrh, implementaci. udrZov6ni a zrlepSov6ni managementu kvality'

Vedenf llaboratoie:

o poskytuje vSem pracovnikfim Jro zaiikoleni piimdien6 pravomoci k vykon6v6ni pii-

ddlenlirch dinnosti a zajiSt'uje potiebrrd zdroje k tdmto dinnostem

o objektivnim a nediskriminadnim pilstupem dbd na to, etby zam6stnanci nebyli vy-

:;taveni vnitinim nebo vndj$inr komerdnim, finandnim nebo psychickym tlakfim,

l<tere by mohly negativnd ovliviovarlkvalitu jejich pr6ce

o db6 na ochranu osobnich 66, r,ysle<lkfr a v5ech doprovodnych infrtrmaci o lrySetio-

.vanych osob6ch, ktere poskytl zfl(aznik (kliniclky lekai. zdravotnicke zaiizeni)

'v souvislosti s poZadavkem na laboratorni 'uy5etieni. \'Sichni zamdstnanci jsou v6-

:zdni povinnou mldenlivosti dle zakc,na(,.2011966 Sb. v platndm zndni.

o rleklaruje svoji nestrannost a ncz6vislost objektivnim a nediskrimittadnim piistupem

k zttkazniktrm a dodavatelfrnt

o nem6 vazby s jinor-r <:trganizaci, kter6 b1, mohla mf t vliv na dtvdryhodnost, zptisobi-

lost a nestrannost r,' oblasti akrr:dito'rane dinnosti

o vz|jemnd vztahy pracovnikri zndzoritu.ie Organiza(ni schema spolednosti

o m6 stanoveny poZadavky na odbornou zpfisobilost, z6cvik a kotttrolu plndni pra-

covnich povinnosti zamdstnan,:t
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pov6iilo vykonem dinnosti metrologra.. kteryi m6 odpovddnost za kontrolu a dodrZo-

v6ni technickli'ch dinnosti a i:,alte'zpeiienf zdrojri potiebnych k zaji5tdni poZadovan6

k vality laboratornich postuptt

jrrenovalo manalera kvality, ktery nr6 odpovddnost a pravomoci pro dozor nad pl-

rLdnim poZadavkfi sy stdmu iiz'eri kr,'a.l ity

m6 jmenovdny zdstupce pro l Sechny klidovd funkce

7.3 Syst6m managementu kr"ality

Laboratcri ma zaveden. dokumentov6n a uclrZov6n system managementu kvality, ktery se

iidi poLztdavky normy e SN fiN ISO 15189.

Syst6m ffranagementu kvality je sloi,en ze vzttlemnd navazujicich smdrnic systdmu kvality,

standardnich operadnich postupfi, pracovnich instrukci, provoznich i6dri, piirudky kvality a

laboratorni piirudky. Aktu6lni seznarn platn,S dokumentacerje k dispozici u manaZera kvali-

ty.

Syst6m managementr-r kvality slouZr jako prostiedek pro posouzeni schopnosti laboratoie

plnit poZadavky z6kaznika, zvy3or,'zLt jeho spokojenos;t a soudasnd jako prostiedek

k napliov6ni piislu5nd legislativy a nadiazenych piedpisfr.

7.4 Politika, Cile kvality a Eticky kodex

Vedeni spolednosti mii defirrovanou vlastni politiku kvallity, kterii zahrnuje odpovddnost

vttdi zitk;.aznikfim, tfkajicf se kvality nabizenych sluZeb a:zavazkfi vypllfvajici zpoLadavku

norrny ISO 15189 na trvali zlep5ov6nI efek.tivnosti systemu iizeni kvality. Politika kvality

tak6 poskyuje r6mec pro stanoveni a piezlcoum6ni cilfi kvality'. Politiku kvality dopliuje

eticky kodex spolednosti. Politika kvality jr: uvedena jako piiloha (,.2, Eticky kodex jako

piiloha i1. 3.

Zveiejnilni Politiky a Cilu kvality jc doszrZeno iejich r.yvti5enim na iednotlivych pracoviS-

tich a dtenim na poradd s rnoZnosti disl<use nad jednotlivyni bod1,, vdetnd zaznamu o inter-

nim Skoleni.

? {



UTB ve ,Llinil, Fakulta technologickd

Vedeni spolecnosti stanovuje na kaZrly rok clle kvality v souladu s poZadavky normy a de-

finovanou politikou kvality. Stanovend cile jsou rndiitelnd a za "iejrch plndr:Li odpovid6 kon-

kr6tni osoba.

7.5 Piiruika kvality

Systdm managementu kvality je popsan v Piirudce kvality, kterh popisuje systelm manage-

mentu k.vality a strukturu st6vajici dokumentace. Piirudka }<vality obsahuje dokumentovand

postupy nebo odkazy na tyto postupy.

V5ichni pracovnici spolednosti jsou nranai:erem kvality :seznltrneni s Piirudkou kvality a

v5emi iizenymi dokumenty. na kterd se odk'azuie, a d61e s tdmi clokumenfl, kterd pracol'nf-

ci potietruji ke sv6 dinnosti.

ManaZer kvality odpovid6 za zajiStdni irktualizace Piirudkl, kvality.

7.6 i.izeni dokumentri

Dokumentace vztahuifci se k zavedcndmu systdmu managementu kvality ie ii'zena. tj. jsou

vltvoiena pravidla prcl tr,'orbu, schlraloviini, piezkoum6ni, aktualizaci vdetnd identifikace

zmdn, dostupnost v mistech pouZivlLni, zzrjiStdni jejich trvale ditelnosti a snadnd identifiko-

vatelnositi, aktualizace. archivace a skartace dokumentace.

Odbornou literaturu (knih1', odborn,S iil6nk.y ...) si zajiSt'uji, na zhkladd srych zku5enosti a

znalosti jednatel spolednosti nebo veCouci .iednotlivych laboratoii, kteii rozhoduji o pii-

padndm ryuLiti takto ziskanych znalosti do praxe. U tohoto druhu literar:ury se neprovddi

jeji eviclence.

V piipad6 technickd dokumentace (nranudly k piistrojfim, bezpednostni listl' a rriznd in-

strukce.) si dle potieby zaji5t'uji vedouci jr:dnotlivych laboratoii, kteii jsou odpovddni za

jejich iizeni.

Vyhl65ky, z6kony a piedpisy iidi (:zaji5t'uje. eviduje) manaLer kvality. l'en takd odpovidd

za pro5koleni zamdstnancir a uvedeni do pr:axe. Spolednost m6 vypracoviln seznam extemi

dokumentace. Seznam je uveden.f alio piit,rha d. 13

Vyhl65l<y, u kterych aktualizace prov6di nadiizeny orgiin, zaji5t'uje jednatel spolednosti

pouze jejich evidenci a r.tvedeni do przLxe. vdetnd pro5koleni.
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7.7 Rfzeni dat v elektronick6 porlob6

VSechnil pracovi5td ve spolecnosti isou spoiena po sfti. KaLdl'poditad m;i svd heslo, kterd

chr6ni clata pied neopr6r,'ndnym pouZitim. 0 dostupnosti informaci v elektronickd podobd

rozhodr-rje jednatel spolednosti. DfileZit6 darta, jako jsou z.6znamy o prubijhu hlavnich pro-

cest, js,cu pravidelnd z6lohov6na autcmatir:ky na sit'ori'disk + lx mdsidnd seprovfidiz6-

loha na CD, DVD nebo extemf disli l'detni! uloZeni do spisovny. Ziiohu prov6di povdi'end

osoba odpovddn6 zaIT ve spolednosti

t-nrdil [T."""8,@ryg19]

L,atr. piimdka

Exter:ni dokumentace

Provozni i6dy

SOP - r;tandardni operadni

postupl ' .  QS -- smernice

Nlrvody

lyleLnu6l.l

Obr. 3 Schdma dokumentace sy'sldmu kvality ve spolecnosti BIOLAB

) 1

[|

E
Pracovni

Instruk-

'fechnickd

doktmren-

tace

Formul6ie
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P]REZKOUTVIANi SMLU\/

ObecnE

Spolednost md zaveden a udrZov6n postup pro piezkoum6ni smluvnich yztdhfi ve formd

prfivodnich listri (Z6danek rystavenych o5etiujicim l6kaiem, viz Laborabrni piirudka) a

postup prro piezkoumiinf smhrv (napi. se zdravotni pojiSt'ovnou, viz Piirudka kvality).

Tento postup zaji5t'uje, Ze v5echny poZada'vky jsou odpovidajicim zprisobem stanoveny a

dokumentov6ny. Pied pirjetim poZada.,rkt je d6le piezkoum6na schopnost laboratoie splnit

zixazky, ktere na sebe bere, a to piede'vSim r; ohledem na zabezpeceni odpovidajicich zdro-

jt (lidskyfch zdrojfl, finandnfch zdrojfr, technjckdho r,ybal,eni apod.).

8.2 Postup pFezkouminf

a) Prfivodni list

Prvotni .kontrola - materi6lje piebiriin pracovnfkem laboratoie v rnistd piijmu vzorkfr spo-

lednd s prrtvodnim listem. Zde je provedena lkontrola shody ridajt uvedenych na prrivodrrim

listu se rrzorkem v odbdrove n6dobd, dale z;ii5tdni pouZitelnosti prim6rniho vzorku. Zfzna-

mem o priezkoum6ni je z6pis vzorku do IS.

b) Smlouva, pfsemn6 (e-mailov6, faxor,6) objedn6vka

Ztvnamem o piezkoum6ni a schv6lenije (s rfjimkou e-mzLilove objedn6vk.l) podpis schva-

lovatele na dokumentu (smlouvd/obiedn6vce). Vystar,'en6 dokumenty jsou evidoviiny

v pisemndm qftisku.

Za spolednost uzavir6 smlouvy pouze j,:dnatel.

8.3 ZmEny ve smluvnich vztazich

Se zmdnami ve smluvnichvztazich je nutnd sezn6,mit v5echny zridastndn6:;trany. Zdkazrici

laboratoile musi b;ft inlbrmov6ni o kaZcle odohylce od smluvniho vztahu.
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8.4 Vy3etFovfni ve smluvnicrh laboratoiich

8.4.1 I'olitika ry5etiov{ni ve smluvrnich laboratoiich

Pii qfbdru smluvni laboratoie veden[ lilboratoie db6 na zavedeny systdm r, tdc]rto labora'to-

iich a piednostnd r,ybir6laboratoie. kter6 splfluji poZadavky norrnlr iSN EV ISO 15189.

Spolednrrst mb uzavieny dolLody se snrluvnimi laboratoiemi, ktery'm jsou zasil6ny vzorky

k vy5etieni a q/pracovdni 'zpri:y.

Vedeni laboratoie odpovida za sledov6ni kvality smluvnich laboratoii a konzultantri.

8.4.2 Piezkoum{ni uzavienfch dohrod

Vedeni llaboratoie odpovid6 za zajiltdtti pie:zkoum6ni uzavienfch dohod se smluvnimi la-

boratoiemi. Piezkoumani je zamdieno nazlii:;tdni, zda:

r jrsou stanoveny a spriivnd pochopeny poZadavky rra preanaly'tickou a postanalytic-

l:ou f6zi ly5etieni

o smluvni laboratoi wtrovuje poi:adavl,:fim spolednosti a nedochbzike stietrim z{1rni

o je lybdr postupfi vySetieni vhoclny pr:o zamy5lend pouZiti

o jsou jednoznadnd urdeny odpovddnosti za interpretaci v.isledkfi.

8.4.3 f ioupissmluvnichlaboratoi i

Laboratoi md zpracov6n Seznam smluvnictr a spolupracujicich laboratoii s uvedenim kon-

taktnich fdajt.

V5echny vzorky odesilane do smluvni labor:atoie jsou laborantem, popi. jinou osobou ode-

silaj ici vzorek, evidov6nl',

Kopie laboratorni zprhvy vypracovand smlur,'ni laboratoii je uloZena u vedouciho laborato-

Zadoddni vysledkri vy5etieni an|lezt smluvni laboratoie Zadateh odpovicla spolednost.

Odpov6dn;f VS pracovnik laboratoie nrfrZe laboratorni zprfwu smluvni laboratoie doplnit o

r,ysvdtluLjici pozn6mky nebo piipravujo-li konedn6 qfsledky (napi. jedn6-li se o doplf,ujici

29



IJTB ve Zlinl, Fakulta technologickd

rySetienf), musi do zprdtry zahrnout vSechury podstatne d6sti vysledkfr ze zprtwy smluvni

laborato:le, atobeze zntdn, ktere by mc'hl],o.ylivnit klinickou interpretaci.
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EXTERNI STUZBY A DO DAVTV

9.1 Obecnd

V5ichni pracovnici laboratoie se snaZi vytvtiiet co nejlep5f vz6jemne vztiil^ty s dodavateli'

V5echny dod6vky materi6lr.i, zaiizeni a slu:Zby jsou r.ybirdny a hodnocenv s ohledem na

jejich vliv na kvalitu pr:ov6dilnych w5r:tieni. SluZby servisnich ctrganizaci, dod6r'ky zaiize-

ni, reagencii a spotiebniho rnaterialu, nrusi zarudovat vysokou technickou 0rovei. kvalitu a

spolehli.'rost.

9.2 Postup pro zaji5t6ni ndh.uPu

Pii naktrpov6ni zbo'i,i prov6cli vybdr a obiedn6vku povdien6 osoba dle schv6len6ho sez;na-

mu dodavatelfi. Pii vybdru r,'hodn6ho dodavatele se mimo nabizenych cen piihliZi i k minu-

lli,m zku5enostem, irrovni systdmu kvality, popi. rirovni jedn6ni ze strany rJodavatele, flexi-

bilitd apod. Na z6kladd tohoto qfbdru rzhotovi pisemnou objedndvku na dan6m formul6ii.

9.3 Hodnoceni a vi'b6r smltrvnich dodavatehi

a) Za vjr]11f a hodnoceni dodavatele je jmerrov6n odpovEdny prrLcovnik. Koneiind schv6leni

pro zaia.zeni dodavatele do seznamu dodavzrtelfr prov6di vedoucI laboratoie'

b) Pracovnik odpov6dny za n6kup vecle seirnam schv6lenych dodavatelfi, zdznamy o piija-

telnosti smluvnich dodavatelfi a zaznamy o hodnoceni dod6vek. Na z6kladd tdchto zitzna'

mfi je potom kaLdy jednottivif doda'vatel zaiazen do urditd iirovnd dohledu (zpfisobil!,

podminednd zprisobily, nezptsobil;i' ).

c) Krit6ria pro volbu a hodnoceni dodavatele:

- schoprnost plnit specifikovand poZadiivky na dod6vku

- splnit poZadavky na systetm kvality

- splnit specifickd poZadar,'ky (flexibilita, dr:daci lhfity)

- cena

d) Hodnoceni dodavatele provddi odpovbdn6 osoba min. 1 x rodnd na dany fcrrmul6i. Vzor

formuldie pro hodnoceni dodavatelir j e uveden jako piiloha d' 4
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cenl. protoKolu, atestu, neDo taKe p0,aoavK:)'na Vznleo, proveoenr, Dalenr, popr. pozaoavKy

na kvalilikaci zamdstnancti

b) poZadavky na syst6m kvality

Uvedend poZadavky uv6di do ob.iedn6'uky nebo smlour,y pracovnik ndkupu, popi. vedouci

laboratoie nebo jednatel spolednosti u vyzrramnych dod6vek. Vzor objedn6vkl, je uveden

jako piiloha (,. 16.

9.5 Ov6ieni dodrivky

a) prvolni kontrola pii pie.iimce - prircovnik, kteri piebir6 nakupovany produkt, je povinen

provdst vstupni kontrolu zahrnujici :

o ovdieni shody nakupovaneho produktu s,,Dodacim listem" di jirrym clokladem o

pievzeti

. kvalitativni kontrola zahrnujici konl.rolu neporu5enosti obalt, dobu extrrirace, dislo

SarZe (e-li to moZnd)

o v piipadd neshodne dod6vk1, z'.ajisti odpovddny pracovnik n6kupu ndrpravu, napi.

vystavenim reklamtrdniho protc,kohr

o odpovddny pracovnik nfkupu si verir: evidenci v5ech neshodnych dod6vek

b) ovdieni externi sluZby

Externi sluZby typu oprary a servisu rnus:l byt pied jejich pievzetirn pror,dierry. zda vyho-

vuji poZadavkfim na nd kladenym. X4usi b'yt udrZoviny zaznamy o provedenychL dinnostech

(Servisni listy, Kalibradni protokoly apod. ). Z6:n"nmem o pievzeti sluZeb je pc'dpis piebira-

jiciho pracovnika na dokladu o plevzeti.
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9.6 Poradensk6 sluZbY

Odpovddni VS pracovnici laboratoire p,3s[141rji poradenske sluZby pro klie'telr"r spolednosti

tykajici se:

o poskytov6ni informaci pro r"olbu q5etieni

o poZadovandho druhu vzorku pro danj; typ r'y5etieni

o poradenstvi v oblasti detnosti opakov6ni ly5etieni

o informaci o vysledku vdetnil konzultaci Calsich vysetieni

o informaci o spektru poskltovarLych :;luZ':b

Odborni pracovnici (VS) se setka.,zaji s klinick.l'mi pracovniky. kteii se z:abjvaji pouLivit-

nim sluZeb laboratoie a odbornymi konzultacenrri.
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10 vyRrzovAxf s'rizxclslti. ]R.EKLAMACi n xnsnon

10.1 Obecn6

StiZnosti a reklamace sniZuji dtviiru zitkit;,,nikt,. V r6mci systtimu kvality laboratoi ieSi

stiZnosti, piipominky a reklamace ke spokojenosti zirkaznika v nejbliZ5im moZndm termi-

nu. ReSeni stiZnosti a reklamaci.le a br:de dokumentovdno tak, aby mdlo pozitivni vliv na

efektivnost syst6mu kvality laboratoie a udr:iieni clfivdry zttkazniki.

Neni-li stiZnost/reklamace piimo urdena nebo adresov6na vedeni laboratoie, v5ichni pra-

covnici laboratoie.jsou povinni ji pi'ijmout.

Drobnor.r piipominku k priici laboratoie ieiii okarnZitd pracovnik, ktery sti:Znost piijal, je-li

to v jeho kompetenci. Pokud neni, pied6v6 stiZnost vedoucimu pracol'i5t6.

Pii zjevnd neopr6vndnd stiZnosti ji pracovnilk ol,:amZit6 pied6 k ieSeni vedoucirnu pracovi5-

te.

O piijmu jak6koliv stiZnosti/reklarnace di p<ldndtu provede pracovnik., k1.ery stiZnost

(opr6vndnou, neopr6vndnoLr) nebo po<indt piilal, z6pis do formul6ie Protokrrl o stiZnosti

nebo reklamaci. Evidenci vSech reklanraci a stiirnosti eviduje vedouci konlc6trri laboratoie,

popi. asistentka ieditele spolednosti u reklaLrnaci smdiujicich obecnd na dinnost spolednosti.

Vzor formul6ie reklamadniho protokolu je uveden jako piiloha d. 5

10.2 Zji5t6ni a frizeni neshod

Zdjmem v5ech pracovnikfi laboratoie j,: pro'v'6dtit v5echny dinnosti r,' soulariu se zavedenym

syst6mem kvality a zitkaznikfrm pieddvat vl,sledky perf-ektnd odvedend pr6ce. Pokud se v

jakdkoliv fini provozu laboratoie zjisti nr:shocla se zavedenym systdmern. neprodlend se

piistoupi kjejimu iizeni. Rizeni neshodnr5 pr6ce musi b1t vedeno tak, atry zabrdnilo opa-

kov6ni a vzniku neshod.

10.3 Postup pro zji5t6ni a lizeni neshod

Spolednost ma zavedeny postupy pro piipad zjiStdni, Ze se jakl'koliv aspekt pii prov6ddni

vy5etieni neshodu.ie s internimi postupy nebo se schv6lenymi poZadavky sy'stemu manage-

mentu kvality nebo z:itkaznika (klinickeho uZivatele) dle smernice Rizeni neshody a Labo-

ratomi piirudky.
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pii rozhodov6ni o zpfisobu vypoid<ltini nes;hLody' musi by piedeviim posouzena ieii zinaL'

nost. O zprisobu rrypoi6d6ni vyznarnnd neslLodl' rozhoduje povdieny VS pracovnik labora-

toie:

o md-li neshoda vliv na pedi o pacienLtra ve smyslu ohroZeni jeho z6kladnich Zivotnich

funkci nebo je-li spojena s nutnosti okamZit6ho l6kaisk6ho zdsahtt, o,lpovedny VS

pracovnik laboratoie je por,,inen ne,F,rodlend informovat klienta, s l<terj'm je dohod-

nut dal5i postup ieSeni neshody (vypoi6drlni)

o .je-1i to piipustnd, n-uiZe b1,'1. klient o ner;hodd informov6n aL. po ukonrieni vy5etieni

v r6:mci pied6ni vysledku (napi. forurou pozn6mky k vysledku apod.)

o v piipadd potieby' odpovddnf \/S pracovnik laboratoie rozhodne o pozitstaveni ry-

Setiovani, zprdvl,(vifsledky.l k.e klLientovi jsou zadrLenT' a jsou neprc'dlen6 piijata

adekv6tni n6pravnd oPatieni

Vedouci pracovi5td posoudi ztwal,nost neshody a piipadnd navrhne rystaveni n6pravndho

di preventil,niho opatieni. Vzor formul6ie pro preventivni opatieni .ie uveden.iako piiloha

d . 6

10.4 Postup pro identifikaci, dokumentovrini a odstran6nf plidin opa-

kujicich se neshod

V piiptrdd, 'Ze je v laboratoii ziiStdna:

o moZnost opakovaneho vysky'tu nesrhLodnj'ch ry5etieni

. pochybnost o ne,CodrZov6ni platnd i'izene dokumentace vdetnd starndardnich operad-

nich postupir

manaLer kvality dle ziskanych inforrr.aci rozhodne o provedeni kontroly pro zii5tdni piidin

a n6sledn6ho piijeti n6pravndho di prerventivnih,r opatieni.

V r6mci zjiSt'ov6ni piidin je moZnd tryti:it syst6mov6 ndstroje - interni audit, mimoi6dnd

piezkoum6ni systemu managementu trlvaltitl'.
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10.5 Postup pro vydf vini vysleclkrl v piipad6 neshod

Je-li v rfmci zpracovani vzorku zjiStdna n,eiihoda, kterd by mohla ovlivnit vysledek, odpo-

vddn;f VS pracovnik laborzrtoie rozhodne o pozastaveni prov6ddni testri. Zpriry (vysledky)

ke klientovi jsou zadrleny aisou neprodleni: piiiata adekv6tnf ndpravn6 opatieli.

V pifpadd, 'ze 
iiL doSlo k uvolndnf v'Zsle<lkfi r,,ze5lych z neshodn6h,c vyiietieni, jsou t1.to

rysledky staZeny vdetnd informov6:ni piislr"rSneho l6kaie. Souhlas ke staZeni uvolndnych

lysledkri neshodnych lysel.ieni mfiZe cl6t ve:douci laboratoie, piip. jirn povdienv pracovnfk

laboratoie.

10.6 Opatieni k nfpravE

Spolednost m6 zpracov6n dokumentovany postup pro piijimlini opatieni k n6pravd dle

smdrnice N6pravnri a preventivni opatir:ni , zahnrqici zji5t'ov6ni piidin zji5tdne neshody.

Vedeni laboratoie odpovidd za z,ajiiildni zdokumentov6ni a zavedeni kald,e zmdny sWch

pracovnfch postupi, ktere vyplyvajli :z lysel.iov6ni pii opatienich k niipravd

ManaLer kvality nebo vedouci laboratoie odpol'idaj i za zajiitdni implemerLtace kaZd6 zmd-

ny t;fkajici se pr6ce v laboratoii do piisluSrnLdho interniho dokumentu (napi. smdmice QS,

SOP, PI), kter6 vyplyne z vy5etiov6ni pii olcrltienfch k n6pravd.

Vedouci pracovi5td odpor,id6 za vyznateni zm6ny v externi dokumentac,i a informov6nf

pracovnikri (napi. zm6na v piibalovych letdLcich').

JestliZe pit analyze moZnych piidin, 6 pii zavitddni n6pravn6ho opati'eni do praxe, nastane

pochybnost o souladu s platnymi ptedpis'1 netro se zavedenynt systdmern managementu

kvality, manaLer kvality odpovid6 za ilajtstlni internich auditri tlfkajfcich se pifslusnd ob-

lasti. Pii pl6nov6nf t6chto mimoi6dnylich intr:rnich auditfi spolupracuje s vedenirn laborato-

ie.

V;fsledky piijatyyich n6pravn;ich opatieni a vt5lsilpt z auditri jsou podklady pro piezkoum6-

nf vedenim.

10.7 Preventivni opatienf

Laboratoi md zpracovan dokumentovany postup pro iizeni preventivnich opatieni dle

smdrnice Nd"pravn6 a preventivni opatieni. Pii identifikaci potencion6lniho nebezpedi a
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zjijtdni nutnosti zavedeni preventivnihro olpatieni, je vypracov6n fbnnul6i pro preventivni

opatieni. kde je mj. stanovena metodil<a zavedr;ni preventivniho opatieni do praxe, osoba

odpov6cln6 z,a jeho zaveilenf, osoba odpovdtlna za kontrolu tidinnosti (efektivnosti) preven-

tivniho opati:eni a ternlinY spln6ni'

J I
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11 NEUSTALE ZI'EPSOV.'\f{I

11.1 Zdroje zlep5ovf ni

a) aktualizace dokumentace:

Vedeni laboratoie odpoyid6 za starroveni termirnu a odpovddn;fch osob zaji5t'ujicich aktua-

lizaci st6vajici interni dokumentace. Provfclbni aktualizaci slouZi knalez.|ni potencion6l-

nich zdrojtr nesho<l a piileZitosti ke z:lepSovtini s;1'stdmu managementu kvality.

b) ostatni zdroje zlep3oviirli

V5ichni pracovnici laboraloie jsouL opr6vniini pod6vat n6vrhy ke zlep5eni, kter6 jsou pie-

zkoumriv6ny a jsou zdrojem infonn:Laci a podndttr potiebnych pro iizeni rl zlep5ov6ni jed-

notlivych procesft a produktfi.

Yyznamnym zdro.iem zlepSovfni jsou vyslupy :z internich audittr, piijat6 opatieni k ndpravd

di preventivni opatieni a pi'ezkoumani vedenim.

Piijatd nfvrhy pro zlepSovfni a v1'5e uveclend dildi n6stroje systemu managementu kvality

mohou slouZit jako dalSi zdroj intlcrrnraci pii piezkoum6v6ni jednol.liqfch pracovnich po-

stupri. Podndty pro zlep5ovdni jsou projedn6vlrny na pravidelnych poradlLch vedeni vdetnd

zirznantu do zdpisu z porady.

ll.2 Ukazatele kvality

Vedeni laboratoie stanovilo ukazateler kvality pro soustavn6 sledoviini a hodnoceni podilu

laboratoie rra p6di o zftkaznika. Pr,c r;ystr:rnatickd monitorov6ni kvality pr6ce v laboratoii

jsou v r6mci piezkoumdni vedenfrn, jcdnou rodnd vyhodnocovany ukazalele kvality zamd-

iend na:

pracovniky - podet ridasti na vzddl6vacichLakcich

pracovni postupy - podet vnitinich neshod

bezpednost prfce - podet pracovntlch :ftraztt

zitkazniky __ podet reklamaci a stiinosti

l"_isledky z internich a externich kontrol kvality
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V piipadd, Ze jsou na zakladd sledov6ni uk.azatelfi kvality zii5tdny piileZitosti ke zlepSovf-

ni, jsou tlto vedenim laborertoie vytrodnoceny a dle moZnosti laboratoie piiiaty'.

Tabulka 2 Mdieni a monitorov6ni procest v laboratoii

znaLky f-- Vtst"py I
/pro hlal 'ni procesy/

nri/ne:ipravnE
:h ,vzorkfi

lracovany vzorek,
Zddanka, evidence v

L IS

;ijtlzrrcni

vyiizor'6ni otr
vek/26danek

i'ri tydili leslanj, laboratorni
's[-clkfi slede,k, evidence v

L IS

lanraci

Interni audity - indexjakosti

Exl.erni audity ilA audity stupei plnEnr

Plndni NO, PO

Pln6ni cihi jakosti

l lodnoceni systemu iizeni.jakosti
Pln6ni pldnu Skoleni

Plndni pl6nu fdrZby

f:'luktuace zamEstnancii

N6klady na Skoleni

Vstupy

/pro hlavni procesy/

Objedn6vka/Z|danka 21

I Zpr acov any vzorek vdetne
objedn6vky/Z6danky

vi
ho

Vyfsledek laboratorniho
vy5etieni

O(
vli

()bjedndvka zboZi. materi-
6lu, sluZeb

Proces MEiene

Preanalyick6 f6ze Podet Spatnd
piijatych

Analyick6 f6ze Podet reklamac

1'erminy vyii:
jedn6vek/i

Postanalyick6 f6ze Podet chyb
vj,slr

N6kup Podet rek

Monitorov6ni a mdi'eni

Odpovddnost vedeni

Zdroje

sledek laboratorni-

Nlater:i6l na skladd,
provedenii sluZba
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T2 ZAZNAMY O KVALITE A T'ECHNICKE ZAZXAMY

l2,l Obecn6

Piedmdtem ochrany prfv a informaci.jsou v'eSlier6 opr6vndne zdjmy zitkazniktt. ale i labo-

ratoie. fomu je piizprisoben piiiem vzorhii,.iejich oznadov6ni, evidence a pohyb a d6le i
vedeni ve5kerych zLznanti.

12,2 Postup pro ifzeni zilznamtt

Laboratoi m6 zpracovdn dokumenlovany postup pro identifikaci, uloZeni. archivaci a skar-

taci zdznamt dle smernice Rizeni dc,kumentace a z6znami.

12.3 UloZeni, archivace zilznztmiit

Spolednost uchov6v6 zdznamy v ditelrrd podobd na mistech, kter6 umoZiuji je.iich snadnd

ryhled6v6ni' Tato mista (t1. m6dia, prcstory).jsou chr6ndna zprisobem zaiist'uj Icim zabriy

n6ni jejich poskozeni, znideni, ztrffil nebo n'ooprlivndnemu piistupu.

technicke zdznamy v elektronick6 podobd -- misto uloZeni: IS iinformadni riystem/

technick6 ztnnamy a zdznamy o kvalitd 'v pisemnd podobd * mistg ulorZeni: min. I rok

v konkrdtni laboratoii, n6sledn6 ve Spisovrrdr.

Doba archivace je uvedena v seznanlu zivn;tmi. Za stanoveni doby, kter6 vych6 zi z platne

legislativy a rozhodnuti vedeni laboratoie oclpovidii manaLer kvality.

Po stancrven6 dobd archivace je proled.eno piezkoum6ni. Neni-li zji5tdna potieba zachovit-

ni zdznamu na delSi dobu, je proveclenaL skaLrtace.

Seznam zdznami je uveden jako piiloha d. 7
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13 INTR,RNI NUUI'IY A PiTEZKOTIMANI VNNENiM

13.1 Ov6ieni souladu s poiadavky syst6mu managementu kvalify

Pro ovdieni, Le pracov'ni dinnosti ve spoli:iinosti probihaji v souladu s poZadavky systdmu

managementu kvality, isou prov6dtin.g interni audity v5ech prvkri systemu dle smdmice

Intemi audity.

13.2 i.fzenf internich auditfi

V r6mci internich auditri manaLer kvality c'iipovidd za:

o pl6nov6ni audittr

. v)'tviiieni prograrnu auditri

o rybdr auditorri a ovdieni jej ich kvali fikace

o schvalov6ni v1'sledkri auditu

o ieSeni zji5tdnych neshod ai[zeri ndpravnych opatieni vypl;i'vajicictLz neshod

o piedrini r.ysledkrir z auditri vedeni laboratoie k piezkoumani

o sezndmeni pracovnik& laboratoie s v1'sledky z auditfi

Dokumentovany postup obsahuje druhy auLilitri, rnetodiku iizeni auditfi azftznamy vypl;fva-

jici z plftnov'anych a uskutedndnych internich auditri.

Hlavni prvky syst6mu managementu kvaLlity podldhaji internimu zruditu min. lx rodn6.

Vzor auditni zprfxy je uveden jako piitoha <1. 8

13.3 PiezkoumfnI vedenim

13.3.1 Piezkoumfni syst6mu managemerntu kvality

Vedeni laboratoie odpovidd za piezkotrm6n I systdmu managementu k val ilr.

V;fsledky zpiezkoum6ni jsou souddsti zprirsry. kter6 obsahuje zdmdry, cile apl6ny opatieni.

Minimalnd kaLdych 12 mdsicti probihti ve spolednosti piezkoum6ni syst6rnu nlanagementu

kvality lbrmou porady (schfizky), kterd se udastni vedeni laboratoie pifpadnd ctalSi piizvani

irdastnici.

4 l
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13.3.2 Vstupy pro piezkoumdni

ManaZer kvality odpoviclA za stanoveni tenninLu piezkoum6ni a zajiStdni vstupri pro pie-

zkoum6ni, kter6 se musi vyjadiovat kn6sle<lujrlcim skutedrrostem vztahujlcim se k obdobi

od piede5ldho piezkoumtini syst6mu managementu kvality:

o plndni opatieni vzeilych z, piedchoz:ich piezkoum6nI systdmu managementu kvality

o qfsledky z internich auditt

o vysledky z externich auditri, byl-li nd.iaky v dandm obdobi r"rskutedndn

o stavem piijalich opatienf a pozado.vanych preventivnich opatieni

o zprdW iidicicli a dc,hliZejicich pracovnil<r'i

o vysledky externiho hodnoceni .kvalit'y a jinjch forern mezilaboratorniho porovndv6-

ni

o jakekoliv zpdtnd t'azby vdetnd stiZnosti il ostatni relevantni faktory od z,fikaznikfr a

pacientri

o ukazatele kvality pro sledov6ni piistrrdvil<u laboratoie k pedi o pacionta (napi. sledo-

v6ni doby odezr,y laboratoie) -- sleclovlrri v co nejrzdt5im rozsahu a objektivni hod-

noceni

o piehledy o neshod6ch, jejich v;rpoi6d6nfch, efektu provedenych vypoi6d6ni

o r,ysledky procesu neust6l6ho zlep5or'6n1 'vdetnd piijatlfch doporudeni pro zlepSov6ni

. hodnoceni dodavatelti

o revize iizene interni dokumentace viietni! zhodnoceni plndni stano'veny'ch cihi kvali-

ty.

13.3.3 Vystup z piezkoumfni

Vystupem z piezkoum6nije zlznant zpracovanji manaZerem k'u'ality, kteni efsnhu;s'

o v5echna rozhodnuti a opatieni vztahuiicl se ke zletrr5ovdni efektivrrosti syst6mu ma-

nagementu kvality

o v5echna rozhodnuti a opatieni vztahrijici se kr: zlepSov6ni sluZeb ve vztahu

k poZadavk trn zitk aznika
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o vsechna rozhodnut( a opatieni l'ztahujici se k potiebdm zdr<rjfr

o irkoly vze5ld z tohoto piezkourndni s urdenim osoLr odpor,'ddnych z,a ieseni tdchto

probl6mfi a terminy plndni piijalyfch irkohi a opatieni.

Zji5tdni a opatieni pii.iat6 na zakladd piezkoumrfni vedeninrL jsou zaznamendviina a pracov-

nici laboratoie jsou mana2erem kvality infcrrmov6ni o tdchto zji5t6nich a o rozhodnutfch

piijafich jako vysledek piezkoum6ni. \/edeni laboratoie odpovfd6 zaza11ltdni splndni tdch-

to opatieni ve stanovend dobd.
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14 TECHNICKEPOZADAVI(Y

14.1 Pracovnfci

Z hlediska iizeni pracovnikir m6 veden:i laboratoie:

o zpracovin Organizaini i6d spolednosti

o intemi vazby pracor,nikt jsou znfzonrdny v Orgamzadnim schdmatrr

o clefinovdno technickd (odbonrd) vecleni laboratoie

o stanovenou personflni politiku

. pro jednotliv6 pracovniky laboratoie jsou zpracov6ny popisy pracovni dinnosti

s uvedenim funkce a povinnosti pracovnikfi.

14.l.l Personflni politika

Vedeni laboratoie si uvddomuie, Ze jerlnim:z hlLavnich piectpokladfi pro zpracovhni vzorkt

a zabezpedeni spriivnych vysledkfi prov6ddnych testri je zajiStdni odbomeho person6lu la-

boratoie a zvy5ovdni odborn6 kvalifikace.

Vedeni laboratoie se zavazuje:

o 'zabezpedit odbornou zprisobilost (kvalifrkaci) pracovnikfi laborat,cie k vykonu je-

.jich dinnosti se zamdienim na prohlulbor,Ani jejich dovednosti a znalosti,

o motivovat pracovniky laboratoie k rrozvcrji jejich sch.opnosti

o prostiednictvim pravideln6ho h.odnoceni pracovnikri zji3t'ovat efel,:tivnost provede-

nych opatieni a v n6vaznosti rLa teLto zjiStdni umoirnit pracovnikfim dalSi odborn;f

rrist

14.1.2 Vedeni person{lni ch zinnami\

Persondlni z,ivnamy jsou evidoviiny v osobni sloZce praco'vnika laboratoie. Osobni sloZky

jsou uloZeny u asistentkv ieditele spolerdnosti.

V osobni sloZce pracovnika jsou uloZe:ny dokumenty:

r schv6len6 oracovni smlouva
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mzdovy vymdr a zdpodtor,l:, lisl zpie,dchozich zamE:stndni

schr,6leny popis pracovni dirurosti

kopie dokladfi o nejr.y5Sim dosaZendm,,,zddl6ni

vypis z rejstiiku trestri (je-l:itoto u\/edeno v kvalifikadnich poZada,,,cich)

prohld5eni zamdstnance o mllde nlivor;ti

kopie dokladri o absolvoviini orjbornych semin6iti, certifikaty

ostatni dokumenty souvisej ici s pra"covn d-prdvnim vztahem

14.1.3 Odpov6dnosti a pravomoci

Odpov6dnosti jednotlivych pracovnikfr vdetnt: vedouciho laboratoi'e a tnala1era kvality
jsou uvedeny v popisech pracovniho nrister. Vz,cp fe61ul6ie popis pracovniho mista je uve-

den jako pifloha d. 9

V piipadd zmdny n6plnd pr6ce kterdhokolliv pracovnika v:Zdy odpovid6 piisluSny vedouci

za zajiltdni aktualizace prostiednictvirn zpracov6nf novdho/upravendho zhznamu. Ve5kerd

zmdny musf b1't odsouhlaseny pracovnikern, kter6ho se tykaji, a vedoucim labgratoie.

14.1.4 odbornf zprisobilost a zajiStilnf kvality nabizenych sluzeb

Vedeni laboratoie odpovidd za zaji:itlni, :Ze v3ichni praco'vnici laboratoie po,Cilejici se na

vySetiov6ni jsou proSkolovirni a priibdiin6 .rzddl6v6ni - z6konn6 Skoleni a oclborn6 Skoleni.

Vedeni laboratoie zajiSt'uie, Ze praco'u'nici laboratoie, kteiti se poclileji na \ypracovdni od-

born;fch posudkt k vy5etieni, maji odpovlidrajici teoretickd a praktick6 zikla y vdetnd do-

statedny'ch znalosti a zkuSenostf z oboru. Tit,r pracovnici oilpovida.ii z,a svtlj odborny rozvoj

a udrZov6nf kontaktfr l'odbornych spoledrrostech. Na kaZclou praco'uni p,rzici jsou piede-

ps6ny kvalifi kadni poZadavky.

14.1.5 Zry3ovrini kvalifikace

Vedeni laboratoie umoZnuje svym pracovniktim neust6ld rzvySov6ni odbomd zptsobilosti

zaji5tdnim tidasti na externich a internich Sllolenich/seminiiiich a kurzechL, d6le piistupem

k intemetu, zaji5t'ov6nim odbornd literatutr5,. Za zpracovfmi pl6nu Skoleni pro pracovniky

45



UTB ve ZlfnE, Fakulta technologir:ki

laboratoie na dany rok odpovidri ieditel spolednosti ve spolupraci s asistentkou a vedoucf-

mi j ednotlir,"-f ch I aboratoii.

Za zaliltEni pravidelnych zfkonn;fch' Slcoleni odpovid6 asistentka ieditele spolednosti.

Jedn6-li se o externi Skoleni zr,1'Sujici odbor.nou kvalifikaci, pracovnik absolvujici toto Sko-

leni je povinen provest jeho hodnoceni do fbrmul6ie Zapis ze 5koleni/iedn6ni. Celkovd

r,yhodnoceni Skoleni pror,iidi administrativni pracovnice I x rodnd. Vyisledky slouZi jako

jeden z podkladri pro piezkoum6ni redenim.

14.1.6 Hodnoceni zpfisobilosti

Spolednost tn6 stanoven postup pro hoCnor;eni izpfrsobilosti pracovnikri laboratoie:

a) hodnoceni novdho pracovnika

Pied uplynutim stanovene zkusebni lhity provede nadiizeny pracovnik h,rdnoceni novdho

zamdstnance, vdetnd jeho piezkouieni v oblasti odbomfctr znalosti. Vyslupem hodnoceni

je prodlouZeni pracovniho pomdru nebo jeho ukondeni. Zdznam se prov6<Ji do formul6ie

Pl6n za5koleni.

b) hodnoceni pracovnika k prov6ddni pracovnich dinnosti

Novi i st6vajici pracovnici laboratoie jsouL S;koileni a zacviii,ov6ni k samostatnrjmu vykon6-

v6ni dinnosti, zejmdna k:

o provddEni vy5etieni vzorku nretodou, kter6 jelbude rr laboratoi'i aplikov6na

o obsluze novdho/stivajiciho laboratonnih'o zaiizeni

o prov6ddni dalSich irkohi dle roz,hodnuti'vedoucich pracovnikri laboratoie.

Zdznam o provedendm Skoleni proviidl veclouci laboratoie do deniku Skoleni.

c) periodickd hodnoceni pracovnikri

V5ichni pracovnici laboratoie jsou milnimL6lnd lx rodnd hodnoceni nadiizenj;6 pracovni-

kem piipadn6 ve spolupraci s dalSjmi pieclstavliteli vedeni laboratoie. Hodnoceni je prov6-

ddno do formul6ie Hodnoceni pracovnikt, r,iz lriiloha d. 15.
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14.2 Umistdni a podmfnky prostFedi

Spolednost tnh zpracovany pro vSechrry laboratoie provozni i6dy, kterd popisuji zaji5tdni

odpoviclajicich prostor a pracovnflto prosl.ie:di. 'Iy'to 
dokumenty jsou schvaleny Krajskou

hygienickou stanici.

14.2.1 Prostory

Pracovi5td spolednosti se nach6zeji v prorra.jatj;ch prostor6ch v prostiedi urdenem k tidelu

shodndmu s dinnosti laboratoie.

Pracovi5td zahrnuji:

o laboratoie

o odbdrovou mistnost

o kancel6ie - administrativni prostoqr

o provozni prostory (denni mistnosti, socililni zaiizeni, apod.)

o sklady.

Vedeni laboratoie zajiSt'uje" Ze:

. pracovi5td r,yhovuje platnynt zdkonnjip poZadavkrim

o laboratoi prov6di rl'Setieni v souladu s poZadavky l,Jadenjrmi na spr6vnou funkci a

chod laboratoie

r jsou i6dnd odddlena mista di mristnosrti, r,'nichZ se prov6di nesluditerlne dinnosti (pro

zabriinlni vztilemne kontaminar;i, lik.,,idilci nely5etieneho materi6lu apod.)

14.2.2 Prostiedi

Vedeni laboratoie odpovid6 za zajiltdni vh<ldn'ich podminr:k prostiedi, kde se prov6di r,y-

Setiov6ni vzorki, kterd nesmi vdst ke zneh,rdrLoceni qfsledkfi nebo negativnd ovlivriovat

poZadovanou kvalitu kterdhokoliv mdir:ni.

Vedeni laboratoie odpovidd za urieni:

. prostorfi, ktere je potieba monitorovzLt

c poladavkri na podminky prostiedi r,,clan.1,ch prostorech
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o postupfi monitorov6ni podminelk prostierJi

. osob odpovidajicich za zajiStdn( sledov6ni podminel< prostiedi (e-li r,yZadov6no je-

iich monitorov6ni),

Odpovidajici pracovni prostiedi je zajiiltdno :iizenim n6sledujicich aspektri:

Dezinfekce

Dezinfekce pracovniho prostiedi je zajiStiina li.aZdodennim irklidem a dezinf'ekci pracov-

nich prostor v souladu s Provoznim i6demL. Kontrola dezinfekce je zaznatneniivan6 do de-

niku.

Teplota, vlhkost

Teplo I'prostorech laboratoii zaji5fr.rje irslierdn;l topeni. Tam, kde je metodikou postupu di

vyrobcem (distributorent) zaiizeni 'rry:Zadov6no dodrZovani urditeho rozrnezi hodnot vlh-

kosti a/nebo teploty, vedouci laboratoi: staLnrtv11js;

podminky prostiedi (ro'zme:zi teploty a'nebo vlhkosti v mistnosti)

metody sledov6ni podminek (poZadavlly nil mel.rolo gicke ziriizeni, popi. z,tl63tni postupy)

detnost kontrol a detnost prov6d6ni z,6z:narliu s .'rysledcich kontrol teploty/r'lhkosti

odpovddnd osoby za provaddni kontrol teploty/.'zXhkosti.

Vy5e uvedend skutednosti jsou evidor,'6ny pro kaZdou sledovanou mfstnost/plostor zvlflit.

V piipadd piekrodeni stanovendho te,plotnjiho di vlhkostniho rozntezi se postupuje dle

smdrnice Rizeni neshodl'.

Hluk, vibrace, pra5nost, elektromagneticli6 a radiologickd z:lieni

V laboratoii tyo 1aktor1, spliuji legislrativn€ piipustn6 poZiidavky, jsou v r;ouladu s katego-

rrzaci praci ve spolednosti.

V piipadd podezieni, Ze bi' kterykoli z faktorfi mohl ovlivnLit vySetier-ri vzorkii nebo labora-

tomi zaiizeni, jsou zamdstnanci po','inni toto podezieni okamZitd nahl6sit vedoucimu labo-

ratoie, kte{i' piijme nezbytn6 opatieni.

Radiologicke zatiLeni pracoviStE je i'izeno dJ.e provozniho i6du schv6len6ho SIJJB.

48
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Svdtlo, elektrickri energie

Osvdtleni prostiednictvfrn elektrick5,sh svitiCel spliuje hyElienicke poZadavky na osvdtleni

pracovniho prostiedi.

14.2.3 Vstup do prostorri laboratoie

Prostory typu laboratoie, odbdrovd mistnost, provozni prostory, sklady jsou uzaviene fse-

ky, kde je vstup povolen pouze v rlopro'u'oCu pracovnfka laboratoie. Vstup do odbdrovd

mistnosti je umoZndn pouze na vyzt'6r.ri odlpovd,dndho pracovnika. Crzi osoby vstupujici do

laboratoie jsou proSkolenl' 'zBOZP a z6rovefi p,cdepisuji zdvazekmldenlivosti.

Servisnf technici, zdravotnidti prac,ovrLici a ,ostiltni osoby provdiend specidlni dinnosti, mo-

hou v urdenych mistnostech pracovat bez d,ozoru person6lu pouze tehdy, jsou-li informo-

v6ni povdienym person6lem o spr6vn6m zpusobu chov6ni v danych prostordch laboratoie.

14,2.4 Interni komunikace

Spolednost m6 zaji5tdny vhodnd komunikadni systdmy, ktr:r6 odpovidaji velikosti a kom-

plexnosti laboratoie a potiebd ridimeho pii:nosur zprt:.

Komunikace mezi pracovniky uvnitl spolednosti je zaji5tdna dle potieby llormou osobniho

kontaktu, prostiednictvim telefonu (pe.rnd i rnobilni sitd) nebo e-mailu.

Pro sddlovftni poLadavku ovliviujicich krzzl[i1u .jsou v r6mci spoledrrosti uplatiov6ny tyto

komunikadni cesty':

o porada vedeni (operativnd)

. provozni porady (operativnd)

o individu6lni sddleni urden6 zarr.dstnar:rci --konzultace (dle poti'eby)

o piikaz ieditele

o prezentace a vzd6liivaci aktivitl'pro zamdstnance (dJle potieby a pl6nu Skoleni)

ZSpisy zporadjsou uloZeny na lokrilni siti v elektronickd podob,5.
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14.2.5 Skladovaci prostory

Skladovaci prostory odpovfdaji podmink6m zaru(ujici zajlitdni trvald neporuSenosti vzor-

kri, dokumentace, n6vodu, zaiizeni, rsirLidel, laboratornich materi6lu, zdznamiua vfsledkir.

14.2.6 Uklid

Uklid a dezinfekce povrchtr je provirdiln v souladu s Provo;znim i6dem. V5ichni pracovnici

laboratoie odpovidaji za dodrLovdni tectmologic(fch por;tupri pii pr6ci s clezinfekdnimi

prostiedky (dodrZov6ni ltiedepsanluch koncentraci a expozice) a za stiidtnf dezinfekdnich

prostiedkfi'u' souladu s Provoznim i5"de,m.

14.2.7 Odpad

Ve spolednosti se vyskyuje odpad katergoriie::

a) infekdni odpadArl - odpad

Do infekdniho odpadu.isou iazeny: odbdrc,vd jehly, chemik6lie, diagnostickd sety, sdra,

laboratomi sklo a ostatnf infekdni rnatr:ri6l. 
'Ve$kerd 

n6dob'y na N-odpady jsou i6dnd ozna-

deny v souladu s platnou legislativou

b) smdsnlf komunalni odpacl.

Odvoz a vlastni likvidace odpadu je' zabe:zpr:dena extennim dodavatelem. Za uzavieni

smloury s dodavateli zajiSt'ujicimi odvoz a" likvidaci odpadu odpovidil ieditel spolednosti.

Ve spoluprfci se smluvnitn dodavatelem ji;ou zajiStdny oznadend rr6doby pro jednotliv6

druhy odpadu.

NEBEZ;PECNV ODPZ\D

KATALO(IOV|I CIISLO: 18 01 03

Odpady, na jejichZ sb6r a odstrailoviini jsou kJtadeny zvlf5tni poZadav-

ky s ohledem na pre!'enci infekce (N)

Spolednost: BIOLAB s.r.o. Odlpovddn6 os,cba: XY

Obr. 4 Vzor Stitliu n6dobv na N-odoad
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15 LABORATORNIZARIZTiNI

Vedeni laboratoie odpovicl6 za za-iilti:ni vhodntjho qrbaveni * laboratonihct zaiizeni po-

tiebndho kposkytov6ni dirrnosti laboratoie, tj. pro sprdvnd prov6ddni celeho spektra nabi-

zen;ich testri.

15.1 Postup pii n:{kupu a pievzeti zalizeni

Vedeni laboratoie odpol lclii za schvtileni a ziijiStdni n6kupu zdravotnicke techniky.

Pii qfbdru nov6ho piistrcrje zdravotnicl<6 techniky je piihliZeno k n6sledujicim kriteriim:

o spotieba energie. vc,dy

o likvidace budouciho odpadu

o kompaktibilita se st6vajicimi za.iizenimi laboratoie

o splndni z6konnych poZadavkri.

V r6mci piejimky piistroje je zkontrolov6na a potvrzena vdcn6 a funkdni spravnost a ripl-

nost dod6vky zejmdna s ohledem na:

o doddni piisluSnd technickd clokumentace (prohld5eni o shodd, certifik6ty, zfru(ni

listy, doklady o provedeni ','ycLrorzi elektrick6 a/nebo tlakovd revize, n6r,od

k obsluze r,' deskdm .iazyce a.tin6 do,krrm,entace dle t1,pu zdravotnick6 techniky)

o za5koleni obsluhy piistroje d,rdavatelskou organizaci nebo internirrr Skolenfm se z6-

znamem do formullieZ/znatn o proirkoLeni obsluhy

o uvedeni piistroje do provozu vd. protokolu o rozsahu a datujeho provedeni.

Pii instalaci piistroje do provozu a mzrnipulaci s nim musi byt dodrZov6ny pokyny a pod-

minky stanovend r,'yrobcem,

Zaiizeni (vdetnd hardware, software, rr;ferendnich a spotiebnich materi6hi, dinidel a analy-

tickyich systtlmri) je zabezpedeno pied neodbornym nastavenim nebo marLipulaci, kterd by

mohly znehodnotit rrysledkv vySetieni.

5 l
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15.2 Identifikace a evidence zzafttz'eni

Vedoucf laboratoie vede seznam pi'istrojovdho r,ybaveni na formuldii Seznam laborator-

nich piistrojt. Identifikace je zaji5tena evidendnim dislem. Vzor formulaie je uveden jako

piiloha d. 10

15.3 Sledov6ni a prokazo\,hni sprfvn6 kalibrarce a funkce zalizeni

Vedeni laboratoie odpovicl6 za za.jiltiini 'rrypraLcovitni a zavedeni prograrnu pravidelneho

sledov6ni a prokazovdni spr6vnd kalibrace a funkce jednotltivlirch piistrojri, dinidel a analy-

tickych systdmfi.

Pied zalr6jenim praci s laboratornint i:aiiz:,enim musi byt prok6z6na jeho sprdvn6 funkce.

Do tdto doby nesmibS4 zaYizeni pouZito pro vyS;etiovdni biologickeho materi6lu.

Spr6vnti funkce piistroje.je prokazov6na prostiednictvim syst6mu interni kontroly kvality.

Stanoveni programu sledor'6ni kvality 'a kalibrar:e zaiizeni se iidi pravidly,rd vyrobcfi.

Konkrdtni postupy pro pror.6ddni inl.erni k,ontroly kvality a kalibraci piistrojfi jsou uvedeny

v SOP nebo v PI, piipadnd v manuiilech ocl vyrobcfi. V5echny ty'to dokumenty jsou iizene a

piistupne v5em pracovnikim laboratoie. VSe'chny piistroje.jisou oznadeny Stitky.

Stitek piistroje

Typ piislroje:

Val idovfno dne:

Obr. 5 Vzor Stitku oznaileni laboratorniho piistroje
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Kalibrace piistroje je provtiddna tehtly. jesrtliZe:

o i,fsledky interni kontroly leZr nrimo odekavand rozntezi

o dojde ke zmdn6 SarZe reagencii

o byl proveden serr,'isni zdsah

o nastal interval za<lany vyrobcenr.

Kalibrace je prov6ddna dle n6vodu k obslu.ze nebo dle SOP metody. Uspd$nost kalibrace je

vzdy ovdiena kontrolami cloporudenfnri r.lrobc,om pro danou metodu.

15.4 Obsluha zalizeni

Zaiizeni smi obsluhovat pouze pracov.nici laborratoie, kteii jsou pro pr6ci ;na clandm zaiize-

ni pro5koleni se zitznamem do formukiie il-'Aznan o pro5koleni obsluhy. \,zor formul6ie je

uveden jako piiloha d. I 1.

Pracovnici laboratoie maji volnlf pirstup k" SiOP. d6le k n6ruodrim k obsluze a k dal5im rjo-

kumentirm azdznamfrm potiebnym prc,prilci se zaiizenim.

15.5 PreventivniridrZba

Vedeni laboratoie odpovid6 za r,ytvoileni dokurnentovanelho a zdznamol'd podchycendho

progranlu preventivni fidrZby, ktery se iidi zejmdna doporudenimi qfrobcu uvedenych

v n6vodech k obsluze zaiizeni a d6le zliuSenostrni a znalostmi vedoucich pracovnikfi.

Program preventivni irdrZbl, se skl6d6;l:

uZivatelsk6 udrLby' zaiizenl - za provedeni c,dpovid6 obsluha zaiiz,eni, zdz,namy jsou vede-

ny v deniku zaiizeni

periodick6 ridrZby zaiizeni provedend doda,,uatelem - serv:isnim technikem (ti. vyrobcem,

dodavatelem nebo servisni organizaci) - ztiznarny jsou evid.ov6ny prostiednictvfm vystave-

ndho Servisniho protokolu.

15.6 Revize zalizeni

Pro zaji5tdni bezpedndho provozniho srlavu zaii:teni a bezperdnosti pr6ce v5ech osob na pra-

coviSti r,edeni spolednosti c'dpovidd :za pro.,uedeni:
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o elektrorevizi * za pldnovani. realizaci a evidenci zitznamfr odpovidd asistentka iedi-

tele ve spoluprdci s vedoucimi.iedn.or:livych laboratoii.

o likvidace chemickych, radioaktivnic.h a biologickyr;h materidlfi - odpovid6 ieditel

spolednosti.

15.7 Servis zafrizeni

15.7.1 Postup pii vznikur'zji5tini zi*,ady. na zalaeni

M6-li pracovnik laboratoier podezieni na nesprrivnou funkr:i zatizeni, ihned informuje ve-

douciho laboratoie, ktery' z6vadu provriii a rozhodne , zd,a-Iije moZne ji odstranit vlastnfmi

silami, nebo je-li nutnd piivolat servisrLiho technika.

Zaiizeni je viditelnd oznadeno upozorndnim, Ze je mimo provoz (napi. napis ,,MIMO

PROVOZ").

a) Jednd - li se o zavadu odstranitelnou z hlediska vlastnich sil laboratoie, vedouci praco-

viStd zajisti odst6vku piistroje, zajisli odstrandni zdvady vla.stnimi silami a provede zinnam

o poru5e do Denfku zai'izeni.

b) Jednti-li se o z6vadu neodstranitelnou, riedouci laboratoi'e zajrsli odstdl'ku piistroje, pii-

padn6 zajistir dekontaminaci piistroje a kontaktuje piisluSnou servisni firmu.

Po odstrandni ztnady.ie provedena kontrolil spr6vn6 funkce zaiizeni. Odpol,6dnlf VS na

pracoviSti je povinen zjistit, 'zda z6r'acla nenrdla vliv na piedchozi w5etieni. prok6Ze-li se

podezieni na nespr6vnr:st vysledkri diivdjSioh vySetieni, musi VS neprodlend zajistit infbr-

movanost klienta (klinickeho l6kaie) a domluvil. s nim zpts,cb ie5eni.

15.7,2 Servisni ziisah

Za zajlSt1ni servisniho ziisahu odpovid6 veclou,cI laboratoir:, kterlf eviduje: kontaktni ridaje

na servisni organizace.

Pii realizaci z6sahu jsott servisnimu tr:chnil:ovi poskytnulr ve3kere informace souvisejici

s provozem zaiizeni l'cehrd opatieni, 11.15 b,yla. provedena na zaiizeni pro smsr.ri konta-

minace. Servisnimu teclrnikovi jsou poslcytnurty potiebnd: ochrannd pracor,rrf pomtcky,

prostor pro opravu a je informov6n o prrovedeni dekontamin ace zaiizeni.
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Je-li zaiizeni opravovdLno rtrimo prorstory Llb,orartoie, je toto schviileno ved{tucf m laboratoie.

Povdieny pracovnik zalisti piipravu zaiizerri nzr piepravu (napi. zabaleni, piiprava doku-

mentace). Pii manipulaci se zaiizenim se pracovnici laboratoie a servisni technik ifdi dopo-

rudenimi qyrobce.

Po provedeni serl'isniho zasahu musi byt pror,'edena kontrola spriivnri furrkce zaiizeni pii-

padnd kalibrace (dle t'ypu zaiizeni). Zhznann o servisnim ;z6sahu je evidor,,6n prostied'ic-

tvim vystaven6ho serr,'isnfho protok.olu. \tr6sle<tnd je proveden zlznam o servisu do karly

piistroje.

15.8 F.izeni monitorovacfch a mEilicich zalizeni

Rfzeni monitoror,'acich a mdiicicl't zaiize'ni pouZivanych ve spolednosti je popsano

v Metrologickdm i6du, kde jsou uvedeny k.alegorie mdiidel r,yskyujicich se ve spolednosti,

odpovEdnostr zajednotlive dinnosti r,yplj,r,aj'c'' zi6du, identifikace mdiidel a vedeni zft-

znami.

Mdiidla podldhajici ovdieni nebo kallibraci jsou ozna(ena Stitkem s uvedenim doby platnos-

ti, tj. provedeni novdhrt ovdieni nebo rekaLlibrace. Vzor forrmul6ie pro evidenci mdiidel je

uveden.iako piiloha (,. 12.

15.9 Poditaiovy SW'

Spolednost vyuLivit ke sbdru dat, zpracovdni poZadavkfi, poddv ani zprdv a opdtovn6ho ry-

hled6v6ni ridajfi o provedetrych vyS,:tienich latroratorni inlbrmadni systdmy [munis, pro-

soft a n6kolik dal5ich aplikaci jako t,ucia, .AJphra, QC OnCaLll ,Kalvza. D6le jsou vytLivlny

iidicf programy automatickych analyzdtorri.

Vedeni laboratoie prostiednictvim pracovnika I'I zajiSt'uje, Ze:

o jsou stanoveny a zavedeny postupy pro nepietrZitou ochranu integrity ridajt pro-

stiednictvim z6lohov6ni a piiddlenim pilstupovych pr6v pracovnikttm laboratoie

o je prov6ddna irdrlba poditadfr a IT l.echnickych prostiedkri k zaji5tdnf jejich spr6r,nd

I'unkce a udrZovani prostiedi a provo:rnich podminel,l pro zachov6ni integrity ridajri

o informadni systemy a aplikace jsou chrd.ndny pied priistupem, zmdnami nebo nepo-

volanfmi osobami prostiednictvim pi,istr.rpoqfch jmen a hesel
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16 POSTUPY VYSETNEXi

16.1 Zidanka (l'rrivodnf list)

Zhdanka musi obsahorrat informace nutne pro identifikaci pacienta a opr6vndn6ho Lad,atele

(klienta-likaie) a musi poskytovat odpovicla.iici klinickd ridaje.

Povinnd ridzrje, kter6 musi by na 26<Iance uvedeny, jsou pops6ny v Laboratorni piirudce.

Spolednost m6 zpracovdn postup pro piipind, Zr: nejsou uvedeny v5echny po'u,innd itdaje na

Lddance (viz l,P).

Zttdanka plni funkci smluvniho vztahu uz:aviendho mezi laboratoii a Zadatelem (n6slednd

zdravotni pcrj iSt'ovnou paci enta).

16.2 Nivody pro sprSvn6 odb6ry primfrnich vzorkri

Spolednost m6 zdokumentov6ny n6vody pro splfyn6 odebir6ni primzirnich vzorkt a zachiy

zeni s nimi, kter6.jsou pops6ny v jednotliv;fch pi'ilohdch La.boratorni piirudky. Ty'to n6vody

jsou zpiistupndny osobiim odpovddn;fm ta odbdr prinrL6rnich vzorkri prostiednictvim

webovy'ch str6nek, ddle ie moZnd si je vy:Zddat v pisemnd formd u piedstavitelt vedeni la-

boratoie.

16.3 Pokyny pro odb6r prim6rnfch vzorkri

Kvalita zpracovitni biologickdho materi6l.u a spr6vnost vysledkfr vy5etieni je zdvisl6 na

preanalyticke fivi r,ySetieni, tj. na piipravd pacienta, zpfisrobu odbdru primdmiho vzorku,

na jeho uskladndni a doprav6. Spolednost ni zpracov6n dokument Laboratorni piirudka,

kteqf je soui6sti iizene dokumentace.

Laboratomi piirudka obsahuje vSechny od1ka.zy. postupy a rL6vody dle kap. 5.4.3 normy ISO

15189 ajsou v ni uvedenl 'n6sledujici oblasti :

. spektrum nabizenl'ch vy5etrYeni a souvisr:.iicich sluZe,b

o postupy pro piipravu pacienta pied oCbi:rem

o poZadavky na odbdr primfrnich 'vzorl.:ii a n6vodlr na sprdvny odbdr prim6rnich

vzorkt azachazeni s nimi
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o poLadavky na povinne tidaie uvedend na Lldance a oznateni vzorkfr

o poLadavky na uskladndni do doby prrvc,zu

o poladavky na piepravu prim6rnich vzorkt

o kritdria pro piijeti di odmitntrtf primdrnich vzorkri

. zptisoby uv6ddr-ri vj'sledkLl.

Laboratorni piirudka je piistupna v5em kli.entfim, dopravni zdravotni sluZb6 i Sirokd veiej-

nosti. Spolednost zajiSt'uje Siieni tdto piirut'ky prostiednictvim webovych strrinek. D6le je

moZne si.ii ryZ6dat v t:istdnd formd, v tom piipa.d6 se jedn6 o neiizeny qitisk.

Reditel spoled,nosti je odpovdd ny za pravi<lelnd piezkoumdni ,.Laboratorni piirudky,., spek-

tra nabizenj'ch vy5etieni a sluZeb vdetnd poZa,lavkri na jednotliv6 'uy5etienf (napi. objem

vzorkfi, zpfisob dorudovdni vzorkt atd.).

16.4 Doprava vzorkri do laboratoFe

Doprava vzorkfi do laboratoii spolednosti je zaji5tdna prostiednictvim vlastni svozov6

sluZby nebo externfch piepravcri.

Laboratoi sleduje dopravu z hlediska:

souladu stanovendho dasu urdendho pro jeclnotliv6 analy,ty

rozmezi teplot specifikor,'and v Laboratorni p,iirutice, popi. piislusnych Sop.

zaji5tdni bezpednosti dopravce, veiejnosti a piijimaci labor:atoie ve shodE se zdkonn;fmi a

internimi piedpisy.

Spolednost m6 stanovena pravidla pro sledo','6ni doprar.1, v:zorkii do laboratoie, aby se zjis-

tila vhodnost a piimdienost dopravy a tim i splndni poZadavkri na preanaly.ickou f6zi.

16.5 Piijem primirnich vzorkri

Spolednost m6 stanoven postup pro piijem primarnich vzorkti, jejich piezkounr6ni, kontro-

lu a evidenci. Celyf poslup je uveden v Laboratorrni piirudce.

Laboratomi pracol'nik na piijmor,'6m pracoviSti provede kontrolu:

a) kontrolu povinnlch ridaiu naLddance (prfivoclce)
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b) kontrolu oznadeni :zkumavky se vzorkr3m - shoda identifikadnich znakri s ridaii na Liy

dance

c) vizu6lnf kontrolu nepoikozenosti zkumavky a pouZitelnosti vzorku.

16.6 Identif ikace a sledovatelnost

Po kontrole piijatdho materi6lu a i6dank:.y je v laboratornim infbmradnim svstdmu (L,IS)

vzorku piiddleno nezamdnitelnd dfslo, piip. d6roqf k6d. T'imto zprisobenr je zajiStdna n6-

vaznost Lhdanky a primdmiho vzorku. Stejn'ym zprisobem je postupov6no v piipadE alikvo-

tovanych vzorkri.

Datum a das piijeti vzorku a jmeno piijimaciho pracovnika jsou uveden), LISu. piiiazen6

dislo vzorku je spolednd s dal5imi udaji krl1'koliv dohledateln6 v LISu. eisto 1piip. d6rorli

k6d) zaji5t'u.je nezam6nitelnost vzorku po celou dobu zprac,cv6ni.

Pro fdely r,y5etieni v programu d6rcovstvI gamet jsou dohledatelnd i disl,a SarZi pouZitych

diagnostickych kitfi.

16.7 Skladov6ni vzorkti

Vzorky jsou skladovdny po urdenou dobu z:a podminek, ktere zaruduji stabilitu vlastnosti

vzorku pro piipadnd opakovdni r,y5etieni rrebo dodatednd vy5etieni po dod6ni qfsledku dle

piisluSnfch SOP.

16.8 Postupy vy5etleni

16.8.1 Pracovni postupy

Spolednost v r6mci rozsahu svd dinnosti pouZivd zaveden6 rnetody a postupy.

Spolednost m6 zpracor'6nf interni dokum.enty - standardnLi operadni postupy (SOP), kde

jsou uvedeny jednotlivd postupy vy5etieni -- SOP pro metody vy5etieni. Dirle jsou zpraco-

vitny tzv. Pracovni instrr.tkce - PI, kde je popsiino prov6ddni rfrznifch dinnosti vr6mci vy-

Setieni vzorkfi, napi. ovladrini piistroje, mani.pulace se vzorl<y apod.

Za vypracov6ni SOP odpovid6 pracovnik: laboratoie pov,Sieny r,'edoucim laboratoie. Pii

zpraco:t'itni SOP se zohledriuii n6vody qirrobcfr (piibalove let6ky, manu6ly k piistrojfim a

jind), odborn6literatura a dal5i piipadn6 informrace pro prol'edeni r,ySetierui.
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Postup pro r'yd6v6ni, piezkoumdni a schv,6lenf SOP je popsiin v dokumentovanem postupu

Rf zeni dokumenta ce a ziin-tam,i,.

Vesker6 SOP' PI. ndv,ody, manu6ly, piirudl:y, piibalovd le,t6ky a ostatni rlokument1,, kter6
jsou dfileZite pro pr6ci laboratoie, jsou pracovniktm v aktu6lni pisemnd nebo elektronickd
podobd dostupnd. Za iizeni tEchto dokurnLenl.fr je odpovddny vedouci laboratoie. Vzor
struktury SOP je uveden jako piiloh a t,. 14.

Spolednost pouLit'6 pro ltoZadovan6 vy5eti'eni trrouze postupy publikovan6'u odbornd litera-
tuie a pouLiv| pouze spotiebni materi6l doporuriovan;f lyrobci laboratornilx> z:aiizeni.

Diagnostickd soupraq' a reagencie pouZi'vand ve spolednosti maji ochrannou znadku CE
nebo jind osvdddeni o kr,'alitd.

16.8,2 Biologickd referenini rozmezi

Vedouci laboratoie odpovid6 za stanoveni a pe,riodickd piezkoum6v6ni b,iologicklfch refe-

rendnich rozmezi.

Piezkoum6ni probih6 tehdy':

o vysk)tne-li se podezieni na nevh,rclnost pouZivandho biologickeiho referendniho

rozmezi

o dojde-li ke zmdne pracovniho postupu, kter6 by mohla mit vliv na bi6logicke refe-

rendni rozntezi.

16.9 Zabezpeileni kvality postupri vy5etienf

16.9.1 Syst6m interniho iizeni kvalify

Vedeni laboratoie odp,rvidii za stanoveni svstd:mu interniho iizeni kvality, ktery ovdiuje

dosaZeni zamy5len6 kv6li11' qfsledkri. Spo|:dnost zajiSt'uje kontrolu platnosti postuptr a

provedenych zkouSek. Zr1;l.n' pozornost.ie vdnov6na chybovosti pii manipr_rlaci se vzor-

ky, Z6dankami a vy'sledkor,y'mi listy.

Pro system internfho iiz:eni kvality jsou d6le ',,ryuiiviny bdLnre n6stroje syst(:mu iizeni kvali-

ty:
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o zji5teni aiizenineshod

o Yizeni opatieni k n6pravd

o postupy preventivnich opatierni

o iizeni intemich auditri

o monitorov6ni a vyhodnoceni ukazateltr hvality

o piezkoum6ni vedenim

16.9.2 Vysledky a stanovenf nejistoty mdirenl

Vedeni laboratoie odpoi,id6 za zajistdni stanor,,eni nejistoty mdieni vysledkri u rybranych

kvantitativnfch metod. kde je to moZnd a vhodnd.

Pro vypodet nejistot jsou vyuZiv6ny standarrlni statistick6 rnetody. Postup pro odhad nejis-

toty mdieni ie zaloLen na znalosti metody s vyuZitim informaci ziskanych pii piedchozich

mdienfch. V;fpodet je zajiStdn pomoci pro€iramu QLAB.

U kvalitativnich meto<l neni nejistota vysllerlkfl stanovoviina vzhledem k obtiZndmu di ne-

moZn6mu zji5tdnf konLkrdtni nejistoty mdieni. fyo metody jsou kontrolovdny syst6mem

externiho hodnoceni k."alitv.

16.9.3 Nivaznost mdiidel a vysledkri milieni

Pro zaji5tdni ndvaznosti m€iidel a vysledkfr mdieni na SI jednotky vedeni laboratoie stano-

vilo program kalibrace mdi'icich sysldmt a ovdieni spr6vnorsti zahrnujici:

o ovdiov6ni stanovetrlich mdiidel a kaliibrace pracovnich mdiidel dle,,Metrologick6ho

i6du"

o pouZiv6ni certiirkovanych referendnir;h rnateri6hi

o frdast v mezilaboratornim porovn6v6ni

o dokumentaci rida.iti o dinidlech, posl.upech nebo systdmu ry5etieni, jestliZe nf:az-

nostje uvdddna dodavatelem nebo vj.robcem
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16.9.4 Mezilaborator.ni porovn{vf ni

Je-li to moZn6, jednotlive laboratoie se ui:astni mezilaboratorniho poror,,n6v6ni. Vedeni

laboratoie sleduje qisledkv externiho hoilnoceni kvality a nejsou-li kontrolni krit6ria spl-

ndna, musi se podilet rra zavdd6ni opatieni k n6pravd (viz instrukce Interni a extemi kontro-

la kvality).

Neni-li moZn6 udastnit se organizovandho rnezilaboratorniho porovn6ni, .yedeni laboratoie

musi stanovit jin;i mec,hanismus rozhodoviini o piijatelnosl.i jinak nehodnocenych postupri.

Pii tomto zprisobu se pouZivaji zkuSebni rnrater:i6ly ziskanii externd napi. vym6nou vzorkri

s jin;fmi laboratoiemi.

16.10 Postupy nfsledujici po vy5etFenf

Povdieni pracovnici ltrboratoie systematir;ky pfezkoum6vaji qfsledky vy3etieni, hodnoti

jejich shodu s dostupnymi klinick;irni informa,remi o pacientovi a schvaluji uvolndnf ql-

sledkri -- zf*'aznd pravidla jsou popsrina v tiOp a d6le v Laboratomi piirudce.

Skladovdni prim6rniho l'zorku a ostatnich laboratornich vz<lrkt probih6 za podminek, kterd

zaruduji stabilni uchov6ni vzorku. Pravidla pro skladovani vzorkfr (d. doba a skladovaci

podminky) jsou pops6na v Laboratomi piiruiice a piislu5ne PI dand laboratoie.

Odpad je tiiddn do oznadenych n6dob a pied6vd"n externi organrzaci k likvidaci.

16.11 Uvfd6ni vfsledkri

16.1 1.1 Vysledkov h zprin a

Vfsledek je vLdy piecl vyd6nim konfirmov6n odpovddnlfrn pracovnikem laboratoie. Zty

znamenl o schv6leni a uvolndni vysledku je elektronicky ztiznam odpovddn6ho pracovnika

v IS u piislu5ndho vysl,;dku.

Spolednost rydavd vysledky formou pise.mndtro 'uytisku, piipadnd elektronicke zpri:y s

n6slednym zaslirnim pisetnneho vyl.isku (neuriii-li klient-ldkai jinak) netro telefonick(iho

sddleni s n6slednym zasl|nim pisernn6ho qtislku. V piipadd telefonickdho ht6seni je pro-

veden zdznam do knihi,.

Vysledky v pisemne ne,bo elektronick6 podlobe musi b:it ditelne, bez chyb pii piepisov6ni a

obsahuji informace uve,dend v kap. 5.8.3 nonny CSN EN ISO 15189.

6 l
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VS pracovnik laboratoie rnriZe laboratomi zpr(r.t'usmluvni laboratoie doplnit o r,ysvdtlujici

pozndmky nebo, piipravuje-li konerind vysledk:y (napi. jeciln6-li se o dopliujici r,ySetieni),

musi do zprinry zahrnout v5echny podstatnd d6sti qrsledkri ze zprfivy smluvni laboraloie
beze zntdn, kter6 by rrLohly ovlivnit klinickou interpretaci. Piepis vysledku nemusi b1,?t do-
slovny. Autoii pozndmek musi byt piesnd u,u,edeni.

Ve zpravd nlusi byt d6le jasnd uvedena identiljlkace laboratoie, kter6 vysledek lydala. Tato

identifikace musi obsahovat minim6lnd n6z:ev a adresu laboratoie a jmeno schvalovatele

qlisledku.

Postupl' pro vyd6v6ni, kontrolu, schvaloviini, clistribuci, archivaci a opravu vysledkfi jsou

uvedeny v Laboratorni piirudce.

V;isledky jsou archivo'v6ny' v informadnim systdmu prostiednictvim ziioh, za toto odpovi-

d6 vedeni laboratoie.

16.ll.2 Hk{Senf vysledkri v kritickych interualech

Vysledky jsou hl6Seny pracovnikem laboratoie piipadnd VS pracovnikem telefonicky uZi-

vateli-lekaii, piipadnd :rdravotni sestie ordinaceiodd6leni.

Vfsledky laboratorniho vy'Setieni jsou dtlu',5rn6. Telefonicky jsou standardnd pied6vany

qisledky pouze urgentrrich vySetieni a to adr,:snE, zadavateli r,y5etieni - tj. klinickemu leka-

ii nebo pracovnikovi, ktereho ldkai povdiil - r:La telefonni dislo udand na cloprovo dne Lfy

dance. Piedrini vlfsledku tieti strand je nepiipustnd.

Telefonickd hl6Seni qfsledkt je evidov6no r, knize, kde je z:aznamenirn datum a das, jmeno

odpovEdndho pracovnika laboratoie, jmdno p,irjernce zpri*ry a qi'sledky r.yietienf . N6sledn6

je vlfsledek pied6n v pisemne, piipadnd elelktronick6 formd :Zadateli-ldkaii.

16.11.3 Doby odeny

Pokud by doSlo k piekrodenf doby odezvy latroraloie takovym zpfisobem, Ze by mohlo dcrjit

k ohroZeni pdde o pacienta, musi bvt o tdrto sllitednosti neprodlend informov6no vedenf

laboratoie, kterd informuje zadavatele ly5etir:ni o piidind zcbLeni a odekiivand dobd dodiini

vlfsledku.
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Odpov6dn;f VS pracovnik laboratoi,: pii pievzertf zpracovat:teho rqi'sledku smluvni laborato-

ii zhodnoti, zda piedd z,iskany vys,ledek v1'Setieni Lad,ateIi beze zmln nebo je-li vhodnd

uvest k rrysledku doplnujici komentrii. Tentcr v1'sledek je piepsan do IS.

16.ll.4 ZmEny vysledkri a nflezri

V;fsledkoqi protokol je doklad o provederLd prlLci laboratoie a jakakoliv zndna je pied pro-

vedenim drikladnd piezkoum6na. Veskere zrndnl, musi byt rlokumentoviinrz.

Opravu/zmdnu qfsledku mtZe prov6st pouze VS pracovrrik laboratoie, ktery je povinen

neprodlend po zjiStdnf chvbneho vlfsledku upo;zornit Lad,atele-lekaie na chybnf vysledek a

sddli mu zpusob opravy.

Neni-li qfsledek odeskin v pisemnd nebo elerktronickd podob6, ale pflvodni (chybnf) qy.sle-

dek byl jiZ telefonicky nahl6Sen, muLsi VS prac,ovnik laboratoie neprodlend telefonicky na-

hl6sit zm6nu qfsledku.

U v5eclr zmdn n|lezt nebo vysledkii musi b'5t vyznadeno clatum, das a jm6no osoby, kter6

zmdny provedla, a dfivod zmdny. lJ opraven(iho vysledku musf bSut uveden a poznintka

s jasnym oznadenfm, Ze b1,13 provedena rerzi;re.

V ti5tdnd podobd musf bj't privodni rysledlly uchov6ny tak, aby zrhstaly ditelnd.
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17 zAvnn

Snahou vedeni spolednosti BIOLAI] s.r.o. je irnplementac,e systdmu managementu kvality

dle normy CSX nN ISO l-5189 a nd.sledndL aLkre<iitace. Vzhledem k zamdieni spolednosli ie
akreditace nutnou podminkou pro dalsf rozlr,,crj s;polednosti.

Cilem tdto diplomove prdc;e bylo strudnd popsi,rt proces zavedeni a implememtace systdmu

managementu jakosti dle normy iSX pN ISiO 15189. Proces piipravy trval asi 2 roky. Bd-

hem tohoto obdobi byly' postupnd, chronologicky dle prvl,rfi norrny, implementov6ny jed-

notlivd poZadavky normy. VSechny prvky normv a zptsob jejich naplndni je uveden v 16to

pr6ci. Hlavni zaznamv^ ktery z toho vyplynLuly, isou uvedeny jako piflohy.

V soudasnd dobd je systetn zaveden a dek6 na akreditadni audit, ktery provadi pracovlici

ifa Ziest<y akreditadni institut/. Audit je provlLddt ve dvou krocich. V prrznim kroku audi-

toii posoudi piipravenost spolednosli kakrerlitaci, tzv. L sr[upeir auditu, a doporudi upravy

systdmu vn6vaznosti na zjiStdne neshody. Po odstrandni neshod z prvnih.o stupnd se pro-

vede audit 2. stupn6. Pii kladndm v'fsledku spolednost obdrZi osvdddeni o akreditacivzta-

hujici se k provdiovanym laboratornrm me1.o,Canl.

Pr6ce je rozd6lena na dvd hlavni d6sti. V prvni dirsti je pops6n system managementu jakosti

jako takovy, jeho hlavni ziisady a pr:incip1,' s;e z:amdienim na zdravotnictvl. Ve druhd dzisti

jsou pops6ny jednotlivd prvky norrn)/ a zptsob implementace do st6vajicfh,c sl,stemu iizeni.

Jednotlivd body teoreticke d6sti kopiruji prr,kr,, norrny. Hlavnf dtraz byl kladen na nov6

dinnosti, kterd nebyly diive zaji5t'ov6ny. Jr:dn6 se hlavnd o popis pracovnfch mist zamd:st-

nancti, pl6nov6ni Skoleni, evidenci a tdr:7-bu pifstrojovdho vybaveni, metrologii a dal5i.

VSechnv zdznamy uvedene jako piilohy byly r'ytvoieny v podminkdch spolednosti a jsou

pouLivhny v procesech managementu jakosti.

Cilem pr6ce bylo popsat proces za,vedeni uvedeni normy. Teoreticky je proces piipravy

zakonden. Konednd ovdieni bude provede,no aZ akreditadnim auditem. Priivd aZ auditoii

CIA provdii sprdvnost uvtiddnych postupri. l\a zdkladd zpritxry z auditu potom budou pro-

vedeny piislu5nd ripraq' zaveden6ho systdmu managementu jakosti. Zku5enosti ukazuji, Le

bdhem prvniho stupnd auditu je vZdl'zji5t6no vilt5f podet neshod. Pr6vd aZ po jejich odstra-

ndni je tnoZno konstatovat , Le je sys16m plnd fuinkdni. Samoziejrnd bdhem n6sledujicich let

bude system neustdrle zlepSoviin.
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V soudasn6 dobd, kdy jsou jiZ polozeny ztlklady systdmu, bych doporudoval kl6st dfiraz, na

zvl6dnuti novfch dinnosti. Velmi diileZity:m aspektem je pravidelnd do5koloviinf pracovni-

kii, hlavnd v oblasti provadeni postupri dle SOP /standarrlnich operacnich postupu/ a pl

/pracovnich instrukci/. 
'I'aktelje 

nutnd pr:oi'adLdt pravidelnd porady vedoucich laboratoii,

kde budou pracovnfci seznamovdni s postupl' z oblasti jakosti a frovni kvality v uplynuldm

obdobi s dftrazem na intenrf a externi hodno ceni kvality. 
'V5ichni 

pracovnici si musi uvd-

domit, Ze sy'stdm managelnentu jakosti se netylk6 pouze vedeni spolednosti a manaLera ja-

kosti, ale hlavnd Ze oni sami jsou tfm kl:Ldorli'm elementem, ktery v konednem drisleclku

naplnf strategii vedeni spolednosti. Tim z:ajrsti nejen prosperitu spolednosti. ale take svd

vlastnf osobni iistotv.
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TQM -'fotal Quality Management

Cpk - C-apability process control

EFQM * Evropskd nadace pro iizenijakosti

SOP - Standardni operadni postup

PI - Pracovni instrukce

LIS - Laboratorni informairni system

LP - Laboratorni piirudka

QMS, SMJ - systdm managementu kvality

CMI - desky metrologicki, institut

en - desky institut pro akreditaci

SUJB - Stdtni uiad pro jadernou bezpednost

BOZP -- Bezpednost a ochrana zdravi pii prrdci
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Politika kvalitv
spoleinosti BIOLAB s.r.o.

Cilem iinnosti spolecnosti BIOLAB s.n.o. je piisp6t k diagrrosticr: a ledb6 pacierntfi. K tomuto 06elu laboratoi
dod6vd l6kaii a pacientovi vyuZiteln6 diagnosticke informace kterrE zisk6 z kva itni anal,lzy biologick)7ch vzork&.
Hlavnim motivem v5ech cinnosti 1e prospech pacienta, zdklarJninr kriteriem pr6(le je t<vatit i s ohledem na
efektivitu a dostupne zdroje.

sluzby, kter6 laboratoi poskytuje svfm zdkaznik0m, jsou v tdchto oblastech:

. cytogenetika

.  molekul6rn i  b io looie

. biochemie

. hematologie

.  imunochemie
' logisticke sluZby sottvisejici s laboratorninr vySetierrim: odbery biologickeho materi6lu, svoz a transport

materidlu, odesil i ini materialt do spolupracuiicich laboratoi i

Kvalita sluZeb

'  je dosahov6na neust6llim zlepSovdnim lab,oratorni pr6ce, zvy5ovSnim odborn6 lrovne, vnitini a vnej5i
kontrolou v5ech laboratornich vstupri a vyistupfr

Spokojenost zAkaznika

laboratoi sleduie a vyhodnocule, reaguje na nov6 poZadlavky a informuje o moZnostech novfch
vy5etieni

laboratoi se snaZi roz5iiovat cilove skupinv zlkaznit<it

Efektivita prdce

je zSkladnim krit6riem pii laboratornich i innostech

Zam6stnanci

prib6Zne si zvySuji odbornyi, piehled v zajnru ztka.znikit,laboratoie a tiak6 ve sv6m vlastnim
vedeni se j im snaZi vytvoiit pracovni podminky odpovidajici jejich odborne prdrci

POLITIKA KVALITY, tedy fsil i  o poskytovdni kvalitnrich a uZitecnyich informaci naSim klientirm, je uskutecnovdna
prostiednictvim syst6mu iizeni kvality. Soustavne zvy5oviini kvality a zlep5oviinije zdrkladni rjkol vedeni i v5ech
pracovnik& laboratoie.

Pro denni kvalitni prSci ie nutne kontrolovat viechnv 65sti laboratorniho procesu v ndsleduiici oblastech:

1. dodrZet poZadavky preanalyticke f6ze - odb6ry, transpo(, pi 'r jem a identif ikace vzorkt, skladovdni
2. provest kvalitnr5 analytickou fi izi - dodrZovert z6sady sprdrvne laboratorni prace dle schvdrlenlch

standardnich operacnich postupfr, pracovnich instnukci pouZivat moderni automaticke metody,
spolehlive piistroje a- maxim6lnE vyuZivat vyipodetni techniku, verif ikaci metod ovdiit velikost nejistoty
vyddvanfch vfsledkfr, kterd musi byit v souladu s k:l irricklimi potiebami

3. st6le zlep5ovat postanalytickou fSzi laboralorniho procesiu - vysledkovd zpr|vy vydavan6 laboratoii maji
bft dobie vyuZiteln€ a musi se dostat k zhlaznikotti rychle a spolehliv€

4. zajistit bezpednost prSce vzhledem k poterrcialni rizikovosti pr6ce pii zpracov6ni biologicklch materi6l0

Datum:

Schvdli l:

a

a

Strana lLll



Piflohai.3

Eticky kodex pracovnfhri laborattoie
spoleinosti BIOTLT\B s.r.o.

Laboratoii, jako zdravotnickemu zaiizeni, vypljvd povinnost shromaZd'ovat a archivovat
osobni ridaje sv1'ch klientfi. Laboratoi se zavazuje shromaiid'ovat pouze informace nezbvtnd
nutne pro ident i l lkac i  pacienta s provedenim zkousky.  Pacier t  mdpr i ivo byt  in formovun o re. t ,
kaZddho poskytnutdho udaje. veskerri [rdaje budou uchovdLny tall, aby nemohlo dojit
k jejich fi i ire e i zneuziti.

Laboratoi prov6di zkou5ky pouze s infbrmovany;m souhlar;em klienta.

Ve5kerli genetickli materi6l zfistdva po celou dobu majetk,om klienta a mriZe kdykoli poLildato jeho vydani nebo
okamZitd znideni.

Podvrhoviini vli sledkfi zkou3ek je naprosto nepiistupne.

Laboratoi se zal'azuje interpretovat v1i sledky zkoui;ek co nejpiesn6ji a s vyuZitim aktu6lniho
vddeckdho pozniini.

vfsledky, pot6 co byly zbaveny identif ikadnich fdajri o klientovi, mohou blt pouZity pro
statistickd zpracovdn i.

Pro vSechny pracovniky laboratoie plati;

zdravotnickych ridaj ri kl ientri,

polit icklich, socii i lnich, sexudlnich. intr; l igendnic,h, I 'dkovlich,..,

poSkozovat driv6ru v laboratoi

Datum:

Jednatel soolednosti

Strana l/ l
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Piiloha i . 5

BIOLAB s.r.o., laboratoie
biologie

imunodiagnostiky, b,iochemie, cytogenetiky a molekul{rni

PreventivnI otrlatieni

Preventivni opatieni i..

s moZn6ho zdro e n9q!9q4iIr6ce

Nfvrh entivnfho o atieni

Datum:

Realizace ventivniho o tienf

Zaps:rl :

Kontrola riiinnosti r ev e l_t iv qi hqlpeligln f

Datum:

Piii{mdn{ preventivn{ch opatieni.je popsdno ve Slmdrnici pro ffzen[ neshodnd prttce,
zhodnocenf ildinnosti preventivn[t'h opatlenf se provddl minimdlnd.iednou roind ve Zprdvd
z piezkoumiin{ vedenfm. Popis zdroje neshodnd p'rtice proviid{ pottdlenii osoba, ntunaier
kvality ve spolupr(tci s vedoucfm pracoviltd navrhujepreventivnf opatfeni, za jejich realizaci
odpov{dd povdiend osoba. Kontrolu tiiinnosti provdd,fmanaier larulity ve spoluprdci
s vedouc{m pracoviitd.

Zapsnl:

Zapsal:



Piiloha d. 6

BIOLAB s.r.o.

Ev. c .

REKLI\MECXI PROTO]KOL

Dodavatel:

Ve smyslu platnfch dohod reklamujeme tlrnt" p."lokoler-,i2. ,*0"* *O.,sta*y-e nusi Oortauc"-

Objednfvka t.:

Ze dne:

Potet ks/mnoZstvi:

V)t.ob*ishrZbil

Popis zjiStin6 neshody:

Neshodu zjistil: Kontakt: I  Datum:

Vyjfdieni dodavatele:

VypofaAani reLtutu**

Uzavieno dne: Razftko: Podpis:

S t r l / 1 QF



Pifloha d. 6

BIOLAB s.r.o. REKLI\MAENiPROTOIKOL

Ve smyslu platnfch dohod

Obj"d"6"ka Cr

Ze dne:.

Poiet ks/mnoZstvf:

V)ttob.L/Sl,rZb*

reklamujeme timlo prot"k"teillz. r""d."6 *d"str*v u.-osi oo,r,ln.".

Popis zji5t6n6 neshody:

Neshodu zjisti l : Kontakt: I  D" t " r ,

Vyjfdieni dodavatele:

Uzavieno dne: Razitko: Podpis:

QF



Pii loha c. 7

BIOLAB s.r.o. Seznam zitznamri o jakosti

Poiadov6
6islo

N6zev zAznamu Archivadnidoba

1 Zprtrva z piezkoum6nim vedenlm 5 let

a
z StiZnosti/reklamace 10 le t

Seznam dodavatelfr - vVb6r dodaval.ele 5 let

4 Hodnoceni dodavatelfi tr l^+

6 Obiedn5vka 5 let

o Popt6vka 5 let

Cenovd nabidka 5 let

B Komunikace se z6kaznikem - e-ma ly, z6pisy z iednani 10 le t

I ZAdanka 10 le t
'10 Dodaci l ist 5 let

1 1 Atestv, certifkdtv 10 le t

t z Wsledky vV5etieni 10  le t

I J ZAznam o zakAzce - info. System '10 let

1 4 Zprbva z auditu -  interni ,  externi 5 let
'15 ZApis z poradv 5 let

Zdznamv o udr2b6 zaf izeni 10  le t

1 7 ZprAw o revizich 10 le t

1 8 Kalibradni protokolv 10 le t

1 9 Evidence m6iidel, zAznam o interni kontrole m6iidla 5 let

20 ZAznamv o Skoleni a vVcviku 10 le t

21 N6pravn6 a preventivni opatieni 10 le t

22 ZAznamv o neshod6 10 le t

z5 ZAznamv mon itorovdn i teplotv 10 le t

24 EnvironmenlAlni z1znamv - odoadv 5 let

25 ZAzn z interni a externI kontr KV 10 le t

4  t 4
u I



Piilohac. S

BfoLAB s.r.o. I Zpreva z inlterniho ar.rditu lcis 
:

Druh auditu:
Podklady pro audit I norma I
datum vyddni:

Datum auditu (na mist6):
Podnik / objednavatel:
Ul ice /  P.O.Box:

PSe / obec:
Kontaktni osoba pro audit:
Vedouci auditor/auditor:
Obor dinnosti:
Auditovan6 prvky normy:

Hodnoceni  audi tu . Doporucerri (D) - piipomfnka, moZnost zlepieni stavajiciho
syst6m u ii:zeni ja kosti
Neshoda (N)- oric;hylka, nespln6ni poZadavk0 normy - nutno
i niciovat niipravn6 opirtren i.

Z6v6r auditu.

Pozn.:

slriana I z:" 2 O F



Piilohad. S

BfoLAB s.r.o. I zprava z interniho auditu lcis 
:

nutno iniciovat 

]

Vedoucr auditor

Hodnoceni: D - drobn6 neshoda, doporudeni, N - syst6mov6 neshoda -
n6pravn6 opatieni

Neshody, doporudeni :

Datum

strana 2 z 2 O F



Pii lohai.9

BIOLAB s.r.o., laboratoie imunodiagnostiky, biochemie, molekuldrni
biologie a cytogenetiky

Spolednost;
Popis pracovniho mista

BIOLAB s.r.o. -l
Piimf nadiizenf :

Popis obsahu prfce:

Charakteristika podminek pr:ice:
Jedn6 se o odbomou konzultadni dinnosl',bez pirimd: irdasti na instrument6lnich postupech
v laboratornim provozu.

Org. jednotka:

Strana 1 12 QF02-popis mista.doc



Pol ' innost i  a pravomoci:

PoZadavky na kvalifikaci:

Jmdno zamdstnance

Piflohai. 9

Specifi ka p racovnf h o m f sta (kritdria ha,d"ocfi -v)rkonu) :

Os. dislo

Strana2l2 QF02-popis mista.doc
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Piiloha i. l3
BIOLAB s.r.o., laboratoie imunodiagnostiky, biochemie, cytogenetiky a rnolekuklrni biologie

Seznam externi tlokumentace

Organiz:ace I

s13/r991 Sb. Obchodni zrikonik
500/2004 sb. r6vni i6d
262/2006 Sb. Zdkonik nrdce
435/2004 Sb. Zikon o zam6stnanos
40/1964 Sb. Obianskf zfkonik
455/1991 Sb. vnostenskf zfkon
r01/2000 sb. Zikon o ochranE

1i

osobnich ridniri

17411968 Sb. Zikon o stir

309/2006 Sb.
Z6kon o zaj
nr{ci

258/2000 Sb. Zfkon o och
36U2007 Sb. NV. ktervm
s9/2009 sb. Z6kon o pre

_qg?pqg!g{1lr6ce
t!4q iQlqqlm_q4qru nad beztryltgqltg4lg
i5t6nf dal5ich podrninek bezpeinosti a ochrany

rani veiein6ho :zclravi
se stanoviagqmfq\X ochrany zdravi pii prfci
venci ziv aLni, ch havf rii

PoLirni ochrana

Vyhl:i5ka MV o stanoveni podtminek poLhrni trezpeinosti a qfkonu
stritniho poi{rniho dozoru (B'hlii3ka o poirirni prevenci)

_-]

Zivolni prostfedi
adech a o zm6nE rilal5ich zfkonii

Lq4rsEq!tech naklfdini s odpardy
noceni nebezpeinjtrh vlastnosti odtpadri _

mickych hitkrich a chemickych piipravcich a o zmEn6
ikonfr

Zivotnim prostiedi

ran6 ovzdu5i

Zdravotnictvi * Metrrologie + Normy
*1,*" 

" 
lfi-ktt.tr 

"":s$!h II4r9! h Lqfgqgqlglg

_-l

zdravi pii

185/2001 Zdkon o od
383/2001 Vvhki5ka o

37612001 Sb. MV o hod
356/2003

Ve zndni:37112008
sb.

Z6kon o cher
n6kterych zd

17t1992
Ve zndni: 12311998

sb.
Zfkon o

254t20015b. Vodni zhkon
86/2002 Sb. Zikon o och

Strana l/2



Piiloha i. 13
BIOLAB s.r.o.' laborato[e imunodiagnostiky, biochemie, cytogenetiky a mroleku16rni biologie

2011966 Sb. Z6 ,konope t iozd rav i
592/1992 Sb. Zfkon o noiistn6m na
48/1997 Sb. Zfkon o veiein6m zd
r60/1992 Sb. Zikon o zdravotni
96/2004 Sb. Zhkon o nelekaiskich
12312000 Sb. Z6kon o zdravotnickf
505/1990 Sb. Zhkon o metrologii
262/2000 Sb. Vvhki5ka o spr{r 'nosti
CSN EN ISO

9001:2009
Syst6my iizenijakosti

CSN EN ISO
15 189:2007

Syst6my iizenijakosti

422t2008 VyhkiSka o stanoveni bl
bezneinosti lidsk'ich tk

Upln6 zndnf piedpisri naleznete na rr4ww.podn.ikatel.r:z

i l idu 
--- l

;rt.ltgT 
". 

ril4y9144g-i!$94t__ 
- 

_]
ravotnim poji5tdnf _ |f _ J

ivrresl4'tnl.h rdr""ot'dqry9bz4!4allL_l
zdl4yplnickych povoLinich ___j

i v nestdLtnich zdravotrnickfch zalizenich

!'lsqrtredile!

m6iidel a mdieni

've zdrarr,ot nickych lab oratoiich

liZ5fch poi;adavkri pro zajiStdnf jakosti a
Utygllg4! q brnniik urienfch' Lpqrflt 

"jlqyj\3
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Piiloha d. l4 Vzor SOP

Jmdno
Vypracoval:
Schvrlli l

Stand ardnf operatni postup

Nfz:ev

sr*A dr t I
Celkem stran: 6 |
Nahrazuie stranu: I" l
_ _ . _ _ l

lP"dpir_ LMb.SoP Ln"rre u
Vyt isk c . :

1. Obsah

1.  Obsah . . . . . . . . . .  I
2. Klinicky vyznam..... ........"2
3.  K6dy, ntnvy,  def in ice a terminologie. . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .2
4.  Pr incip metody . . . . . . . . . . . . . . . .2
5.  Mater i6 l ,  p i is t ro je a chemik61ie. . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . .2
6. Misto prov6ddni postupu ........2
T.Bezpe(nostni  aspekty. . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . .2
8.  Omezenf , . . . . . . .2
9 .  Ka1 ibrace. . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . .2
10. Pracovni  postup.. . . .  . . . . . . . .2
11. Referendni a varovndrozmezi ........2, ^  x ,
l l .  Krzen lJaKost l  . . . . . . . . . . . . . . . .2
13. Li teratura a clokumentace.. . . . . .  . . . . . . . . .2



BIOLAB s.r.o.

Pii loha d. l4 Vzor SOP

Standardni operaini postup

Nfizel'

Strana d.: 2
Celkem stran: 6
Nahrazuje stranu:

2. Klinickir vfznam

3. K6dv, nrizrry. definice a terminolqg!

4. Princirr metody

5. Materifl. piistroie a chemikrilie

6. Misto prol'fddni postupu

7. Bezpeinostni asrlektv

8. Omezeni

9. Kalibrace

10. Pracovni postup

11. Referenini a varor.nd rozmezi

12. F.izeni iakosti

13. Literatura a dokumentace



Piiloha d. 14 Vzor SOP

BIOLAB s.r.o.

14. Seznam zmdn

15. Seznam revizi

Cislo
zmdny iislo kap. SOP

I

2
a
J

4
5
6
7
8

schvrilil

zaver revtze schvflildatum nii5ti revize
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Piiloha d. l6 - Objednavka

BIOLAB s.r.o.

BIOLAB Objednitr,ka
Laboratoi:

Cislo:

Odb6ratel: BIOLAB s.r.o. Dodavatel:

IC :

T Ko"r*r"l osoba:
I  e teton :

I F A X :
I E-rnii i l :r

I Zpfrs;ob dopravy :
I Fornta rihrady :

IC:  DIC:

l ' . - -vynzuJe :
Datum poiizeni :
Telefon :
F A X :
E-mail :

DIC:

Misto dod{ni:

Termin dod6nf:

Piedm6t doddvk I u'ozstui Cena

I
I
L

Poznilmka: I
/poZadavky na atesty, bezpednostnf listy, potvrzeni objedndvkyi I Cerra celkem

I
I
I

Vystavil:

StraLna l/1 qf08.DOCl


