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1 Uvod
Centrum PATOS (CPATOS) KNL, a.s. zahrnuje oddéleni:
- Oddéleni patologie (PAT)
- Oddéleni soudniho Iékarstvi a toxikologie (TOXI)
- Oddéleni genetiky a molekularni diagnostiky (OGMD)

Centrum PATOS - laboratore ( dale jen PATOS) zahrnuje laboratorni provozy oddéleni patologie, soudniho |ékafstvi
a toxikologie a oddéleni genetiky a molekularni diagnostiky.

Dle pozadavkd CSN EN ISO 15 189:2013 se systém QMS vztahuje na veskeré laboratorni provozy.

OSLTOXI a PAT — pitevna je samostatné akreditovana dle akreditaénich standartd SAK o.p.s. a neni souéasti CIA
akreditovaného subjektu Centrum PATOS - laboratofe (dale jen PATOS).

Tato Prirucka kvality je vrcholovym dokumentem systému kvality PATOS v souladu s pozadavky CSN EN ISO
15189:2013 (dale jen CSN EN ISO).

Pfirucka kvality je vyuzivana pracovniky v PATOS jako zakladni dokument
0 zabezpec€ovani kvality v provozech, ve kterych jsou uplatnény pozadavky CSN EN ISO 15 189.

Realizaci politik a postupl uvedenych v Priruéce kvality Centrum PATOS - laboratore (dale jen PK PATOS) je
v celém rozsahu Cinnosti PATOS zajisténa technicka zplsobilost, nestrannost a nezavislost pro ziskavani a
prezentaci objektivnich vysledkd. Je zaru€ena duvérnost informaci, které jsou poskytovany zadavajicimu Iékafi nebo
klientovi. Realizaci auditu systému managementu kvality jsou disledné uplatriovana opatfeni k napravé pfi zjisténych
nezadoucich udalostech a tim jsou zarukou dlouhodobého plnéni vyse uvedenych pozadavku.

1.1 Predstaveni PATOS KNL, a.s.

PATOS Krajské nemocnice Liberec, a.s. bylo vytvofeno jako jeden z organizacnich celkl nemocnice za ucelem
zefektivnéni a centralizace laboratorniho komplementu zaméfeného na vySetfovani klinického a sekéniho materialu.
Organizacni zména uUzce souvisi s akreditaci laboratorniho komplementu a s cilem standardizace vSech
laboratornich procesu.

Novy nazev odd. (TOXI) bude ve vnitfnich pfedpisech upravovan postupné, vzdy pfi aktualizaci daného vnitfniho
predpisu.
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Centrum PATOS - laboratofe KNL, a.s., které se nachazi v budové P arealu nemocnice, zahrnuje nasledujici
akreditované oddéleni:

- Oddéleni patologie (PAT)
- Oddéleni soudniho Iékafstvi a toxikologie (TOXI)
- Oddéleni genetiky a molekularni diagnostiky (OGMD)

Vedouci Centra PATOS i Centra PATOS — laboratofe je jeden pfednosta a je pfimo podfizen Iékafskému fediteli
KNL, a.s.

V ramci nemocnice je zaveden systém managementu kvality v souladu s akreditacnimi pozadavky SAK, CIA.
Od roku 2010 je nemocnice akreditovana dle SAK CR. Systém fizeni kvality je integrovany a pokryva poZadavky
obou uvedenych standardu.

Pro laboratorni oddéleni je dle pozadavkl legislativy a zdravotnich pojistoven zavedeny systém fizeni kvality
rozsifen o pravidla definovana CSN EN ISO 15189. Tento systém se vztahuje na nasledujici rozsah laboratornich
Cinnosti:

Provadéni laboratornich vySetieni, interpretaci a poradenské sluzby v oblasti patologie, klinické
a soudni toxikologie, genetiky a humanni a extrahumanni molekularni diagnostiky.

1.2 Definice a pouzité zkratky

1.2.1 Definice

Definice pouzitych terminG souvisejicich s vySetfenim jsou uvedeny nebo je na né odkazovano piedevsim v CSN
EN ISO 15189.

Centrum PATOS — centrum vzniklé slouc¢enim oddéleni Patologie, oddélenim Soudniho Iékafstvi a Toxikologie a
oddélenim genetiky a molekularni diagnostiky (OGMD).

Jedna se o zdravotnickou laboratof, ktera se dale organiza¢né déli na jednotliva oddéleni.
Centrum se ¢leni na laboratorni provozy: Centrum PATOS — laboratofe a ostatni odborné provozy, pitevna (Cast
oddéleni Patologie a ¢ast oddéleni Soudniho Iékarstvi a toxikologie).

Centrum PATOS - laboratofe — vznikly slou¢enim oddéleni: PAT a TOXI a OGMD. Jedna se o zdravotnickou
laboratof ve smyslu CSN EN ISO 15189, ktera se dale organiza¢né déli na uvedena oddéleni.

Doba odezvy — doba od pfijmu vzorku na jednotlivych oddélenich do uvolnéni vysledkového listu/zavéreéné zpravy
v tisténé a/nebo elektronické podobé.

Nezadouci udalost — nesplnéni specifikovanych pozadavkul, nesplnéni potfeby nebo odekavani, které jsou
stanoveny, obecné se predpokladaji, nebo jsou zavazné.

Neshoda — méné zavazna NU (neshodna prace), ktera je klasifikovana jako nedodrzeni stanovenych postupu
s moznym dopadem na kvalitu vysledkd laboratornich vySetfeni.

Smluvni laboratof — externi laboratof, do niz se zasila vzorek k doplfiujicimu, potvrzujicimu vySetfeni nebo
k vySetieni, ktera laboratof PATOS neprovadi.

Uvolnéni (schvaleni) vysledku — schvaleni uzavieného vysledkového listu pracovnikem majicim k tomu odbornou
zpusobilost.

Verifikace metody — ovéfeni pomoci objektivniho dikazu, ze dané vysSetfeni je pIné funkéni v konkrétni laboratofi a
splfiuje specifikované pozadavky.

Validace metody — potvrzeni prostfednictvim poskytnuti objektivnich dikazl, Zze pozadavky na specifické
zamyslené pouziti nebo specifickou aplikaci byly spinény.

Koordinator kvality PATOS — ma stanovenu patficnou pravomoc a odpovédnost za zavedeni a dodrZovani
pozadavku systému kvality s centralni platnosti dle CSN EN ISO 15189.

Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 4 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Patran Tvia Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
v ntTtmnov 7 ke’

Koordinator pro kvalitu — osoba, ktera ma stanovenu patficnou pravomoc a odpovédnost za zavedeni
a dodrzovani pozadavki systému kvality dle CSN EN ISO 15189 s lokalni platnosti v ramci pfislusného laboratorniho
oddéleni PATOS KNL, a.s.

Vedouci oddéleni - je primafi oddéleni.
Vedouci Centra PATOS - je pfednosta centra.
Vedouci Centrum PATOS - laboratofe — funkce kumulovana s vedoucim Centra PATOS = pfednosta centra.

Vysledkovy list - je v ramci KNL zavére&nou zpravou obsahujici vysledky vySetieni a pfipadné komentare vztahujici
se k danému vysetieni.

1.2.2  Zkratky
V textu jsou pouzity nasledujici zkratky:

BaKF¥ — Oddéleni Bezpecnosti a krizového fizeni
BL — Bezpeclnostni list
BOZP a PO — Bezpecnost a ochrana prace a pozarni ochrana
CPATOS — Centrum PATOS
CLM — Centrum laboratorni mediciny
CSSLST — Ceska spole¢nost soudniho Iékafstvi a soudni toxikologie
CIA — Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
EHK — Externi hodnoceni kvality
IA — Interni audit
IKK — Interni kontrola kvality
IT — Informacni technologie
KK PATOS — Koordinator kvality PATOS
KK — Koordinator kvality oddéleni
MQ — Manazer kvality nemocnice KNL, a.s.
MPA — Metodicky pokyn pro akreditaci (vydané CIA)
MTZ — Materialné technické zabezpeceni
NIS — Nemocni¢ni informacni systém
NU — Nezadouci udalost
NRL — Narodni referenc¢ni laboratof
KNL — Krajska nemocnice Liberec, a.s.
LIS — Laboratorni informacni systém
LP — Laboratorni pfirucka
OA — Osvédceni o akreditaci
OGMD - Oddéleni genetiky a molekularni diagnostiky
OPSM — Oddéleni provozu a spravy majetku
OSLTOXI — Oddéleni soudniho Iékafstvi a toxikologie (v&etné pitevny)
ozT — Oddéleni zdravotnické techniky
PAT — Oddéleni patologie
Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 5 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Foter o T Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
—~v z ntTtmnov 7 v

|
PATOS — Centrum PATOS - laboratofe
PK PATOS — Pf¥irucka kvality PATOS
QMS — Systém managementu kvality
RBC — Resortni bezpeénostni cile MZ CR (uvedené &islo znadi pofadi cile)
SAK — Spojena akreditaéni komise, 0.p.s.
SCP — Spolecnost ¢eskych patologl
SOP — Standardni opera&ni postup
SPP — Standardni provozni postup
SPVT — Standardni postup vypocetni techniky
STP — Standardni technicky postup
SW — Software
SZM — Spotfebni zdravotnicky material
TOXI - Oddéleni soudniho Iékafstvi a toxikologie

1.3 Politika kvality PATOS KNL, a.s.

Politiku kvality PATOS vyhlaSuje pfednosta centra se zfetelem na zaméry a planovany vyvoj PATOS. Uvedena
polittkavychazize St r at e g p Ic & ®ilid KNL, a.s. a v neposledni fadé navazuje na Politiku kvality KNL, a.s.

Hlavnim cilem politiky PATOS je kvalitné a v€as provedené laboratorni vySetieni a zaroven spokojeny
pacient/klient, pripadné Iékar pozadujici vysSetreni v jednotlivych laboratornich odbornostech.

Stanovena politika kvality PATOS je zavazna pro vSechny pracovniky v PATOS. Pfi plnéni pracovnich povinnosti
musi dbat vSichni pracovnici PATOS na jeji respektovani a realizaci prostrednictvim cil( kvality.

Politika kvality PATOS je pravidelné pfezkoumavana v ramci provadéni pfezkoumani QMS viz kap. 4.15 této PK.

Politika kvality PATOS je také pfedmétem vstupniho Skoleni v&ech pracovnikd v PATOS a jeji zmény jsou pak
sdélovany v ramci porad jednotlivych oddéleni. Odpovédnost za seznameni se zmé&nami nese koordinator kvality
prislusného oddéleni.

1.3.1 Prohlaseni o politice kvality PATOS
Vedeni PATOS vyhlasuje nasledujici politiku kvality a diléi cile, kterymi bude politika realizovana.

Stanovena politika kvality je zavazna pro vSechny pracovniky a pfi plnéni pracovnich povinnosti musi dbat vSichni
pracovnici na jeji respektovani a realizaci prostfednictvim dlouhodobych cili kvality. Pro kazdy bod politiky jsou
prijaty vedenim PATOS dlouhodobé cile, jejichz plnénim je realizovana politika kvality PATOS. Cile jsou uvedeny
u prislusného bodu politiky kvality.

0 Vysoka kvalita poskytovanych sluzeb - spolehlivé vysledky vysSetieni, odborné interpretace
k vysledkiim a poradenské sluzby

o Zavést a neustale zlepSovat systém managementu kvality v souladu s pozadavky CSN EN ISO
15189.

o Neustale zvySovat standard sluzeb laboratornich oddéleni v PATOS.

o UdrzZovat neustale takovou uroven poskytovanych sluzeb, aby nebyla poruSovana pravidla spravné
profesionalni praxe a nebylo poSkozeno dobré jméno PATOS.

o Efektivni systém Fizeni kvality veSkerych procesu

Technickou zpUlsobilosti, nestrannosti, vérohodnosti, objektivitou a presnym dodrzovanim
dokumentovanych postupl PATOS docilit vystupovani jako zdravotnicka laboratof pro vySetfeni
v oborech patologie a klinické a soudni toxikologie

0 Spokojeny zadatel pozadujici vySetieni
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o Cely proces vySetfovani vzorkl je zaméfen na prospéch pacienta/klienta a co nejvyssi spokojenost
Iékar(/zadatell zadavajicich pozadavky na vySetfeni. Nasim cilem je kvalitni zpracovani vzork( a
spravna diagnostika, ktera lékafi poZadujicimu vySetfeni umozZni naslednou lé¢bu pacienta a
rozhodnuti
0 spravneé a ucelné terapii.

o Nasi snahou je uspokojit pozadavky zadatell o vySetfeni za pfedpokladu, Ze nedojde k ohrozZeni
zajm( PATOS.

o Systematické vzdélavani pracovnikii

o Permanentné zvySovat odbornou zpUsobilost Iaboratornich oddéleni PATOS zajisténim
vzdélavacich programu pro vSechny zaméstnance v PATOS. Vzdélavaci programy pfipravovat tak,
aby odpovidaly sou€asnym i planovanym potfebam laboratornich oddéleni PATOS.

o Systematicky seznamovat zaméstnance PATOS s dokumentaci systému managementu kvality,
jejimi zmé&nami a rozSifovat tak povédomi o zavedeném systému.

0 Spokojeny zaméstnanec laboratoie v PATOS
o  Optimalizace pracovniho prostfedi vedouci k vytvareni dobrych pracovnich a mezilidskych vztaha.
o0 Finanéni zdroje

o Vedeni PATOS aktivné usiluje o zabezpeceni dostatecnych finan¢nich zdroju k naplnéni vsech
pozadavku CSN EN ISO 15189.

1.4 Prohlaseni vedeni Krajské nemocnice Liberec, a.s.

Vedeni KNL, a.s. ma definovana stanoviska v oblasti nestrannosti a nezavislosti pfi poskytovani laboratornich sluzeb
jako nedilnou souCast Et i ¢ k ®h 0 pk adexw KNt lkaa., se kierym jsou prokazatelné seznameni vSichni
zaméstnanci nemocnice vcetné ¢lenl vrcholového vedeni.

Vedeni nemocnice vytvari predpoklady pro to, aby personalni a technické vybaveni PATOS bylo stale v souladu
s deklarovanym rozsahem laboratornich a s nimi souvisejicich innosti s jejich pfedpokladanou kvalitou viz
strategické plany.

Prostiednictvim popisu pracovniho mista je pfednosta centra jako ,vedouci laboratofe ve smyslu poZzadavk( normy
CSN EN I1SO 15189 povéren vSemi pravomocemi, povinnostmi a odpovédnostmi nutnymi k plnéni pozadavki
uvedené normy.

Vedeni nemocnice spolupracuje s externimi auditory v otazkach systému kvality, jeho kontroly & zdokonalovani.

2 Predmét prirucky kvality

PK PATOS poskytuje informace o hlavnich zasadach zajistovani QMS v PATOS, zejména o praktickych postupech
jednotlivych oddéleni PATOS pfi provadéni laboratornich vySetfenil. Jedna se o vrcholovy dokument interni fizené
dokumentace PATOS.

PK PATOS se odkazuje naOr g a ni z ahemdcnics, kak je definovana organizaéni struktura Centra PATOS a
jeho zaclenéni v ramci nemocnice. Organizacni fad je dostupny na QM portalu.

Na PK PATOS navazuji dalsi urovné dokumentace v PATOS, které upfesnuji specifické postupy zde uplatfiované.
Vzhledem k tomu, ze PATOS je jednim z organizacnich celk{i nemocnice, odvolava se PK PATOS také na fadu
vnitfnich dokumentu platnych napfi¢ KNL, a.s.

Pfirucka definuje pravomoci a odpovédnosti jednotlivych pracovniki PATOS pfi zajiStovani kvality.

2.1 Oblast pouziti prirucky kvality

PK PATOS slouzi k informovani dozorovych subjektl, zakaznik(, pracovnik(l akreditacnich organt a jinych
organizaci o zavedeném QMS. V PATOS je urena pro operativni instruovani pracovnikd o pouzivanych postupech
QMS.
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2.2 Udrzovani priru¢ky kvality

Proces tvorby, schvaleni PK PATOS a jejich zménovych Fizeni probiha v souladu s pravidly fizeni dokumentace (viz
kap. 4.3 této PK).

Zmény PK PATOS oznamuje pracovnikim KK PATOS prostfednictvim QM Portalu. PK PATOS je vedena pouze
v el. podobé, v této podobé je také pfedana akreditacnimu organu.

Pracovnikim v PATOS je PK PATOS dostupna na QM Portale. Pficemz v QM Portale je prioritni fizeny dokument.
2.3 Odpovédnost

Za Fizeni pfirucky, jeji distribuci a zménova fizeni odpovida KK PATOS. Odpovédnost za realizaci vSech ustanoveni
PK nese pfimo pfednosta centra.

3 Normy a souvisejici predpisy

Nasledujici dokumenty obsahuji ustanoveni, ktera tvofi prostfednictvim odkazl v tomto textu ustanoveni PK.
Pro nedatované odkazy jsou pouzivana aktualni vydani pfislusnych dokumentl a to véetné pfipadnych platnych
zménovych listl, které byly k uvedenym dokumentim vydany.

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

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

MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-.. Predpisova zakladna akreditaéniho procesu

MPA 00-04-.. Podminky pro pouzivani loga CIA, akreditadnich znagek, odkaztl na akreditaci

a kombinovaného loga a znac¢ky

MPA 30-03-.. Politika CIA pro G&ast v narodnich a mezinarodnich aktivitdich v oblasti

zkouseni zpUsobilosti
MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledkt méfeni

Pozn.: Dokumenty MPA jsou vzdy pouzivany v poslednim aktualnim znéni.

4 Pozadavky na management

4.1 Odpovédnost organizace a managementu
4.1.1 Organizace

4.1.1.1 Obecné

PATOS, respektive jeho vedeni odpovidd za  provadéni  sluzeb  zdravotnické Ilaboratofe
v€. odpovidajici interpretace vysledk( vySetfeni a poradenskych sluzeb. Tyto sluzby jsou provadény v pozadovaném
rozsahu, kvalifikované a tak, aby splfovaly:

- potieby pacientd a vSech klinickych pracovnikd odpovédnych za péci o né,
- platnou mezinarodni normu CSN EN ISO 15189,
- vyhlasky a zakony, které se vztahuji k pfedmétu Cinnosti PATOS,

- pozadavky kontrolnich organ.
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PATOS provadi vySe zminéné  sluzby ve  stalych prostorach KNL, a.s. se  stalym
a zapUljéenym laboratornim vybavenim, kde jsou zajiStovany trvale vyhovujici podminky prostfedi pro cinnost
zdravotnické laboratofe, viz kap. 5.2.1 této PK PATOS. Postupy pro oSetfeni prace se zapljéenymi zafizenimi jsou
stanoveny v kap. 4.4 této PK PATOS.

4.1.1.2 Pravni subjektivita

Akreditovany subjekt Centrum PATOS — laboratofe je jednim z organizacnich celk( Krajské nemocnice Liberec, a.s.,
ktera ma pravni subjektivitu.

Nazev organizace: Krajska nemocnice Liberec, a.s.

Pravni forma: Akciova spole¢nost

Adresa sidla: Liberec |, Staré Mésto, Husova 357/10, 460 01
ICO: 272 83933

Nazev akreditovaného subjektu: Centrum PATOS - laboratore

Adresa sidla zdravotnické laboratore:  Liberec |, Staré Mésto, Husova 357/10, 460 01

Telefon: +420 485 312 302 (pfijmova mistnost PAT)

+420 485 312 303 (prednosta Centrum PATOS - laboratore)
E-mail: tomas.jirasek@nemlib.cz (pfednosta Centrum PATOS - laboratofe)
ID datové schranky: jwaeuen

4.1.1.3 Etické chovani
V oblasti zajistovani dlvérnosti informaci jsou v ramci PATOS pfijata nasledujici opatfeni:
1) Laboratorni prostory jednotlivych oddéleni PATOS jsou uzavieny a nejsou cizim osobam volné pfistupné.

2) Ukladani tisténé dokumentace probiha v zajisténych prostorach jednotlivych laboratornich oddéleni PATOS.
Po uplynuti doby ulozeni na jednotlivych laboratornich oddélenich je dokumentace ulozena na stanovenou dobu
do centralniho archivu KNL, a.s. a nasledné je dokumentace skartovana v souladu s ustanovenimi uvedenymi
vesmiDrni ci Ar chi vac eNekratsi dobsutozesi dokumandila aaznam vztahujici se k ¢innosti
PATOS je interné stanovena na dobu min. 5 let, tedy dobu platnosti osvédceni o akreditaci.

3) Pocitate jsou umistény v prostorach jednotlivych laboratornich oddéleni PATOS. Pristup k zaznamim
v pocitacich je omezen na povéfené osoby v rozsahu daném jejich pfistupovymi pravy. Postupy uplatfiované
v ramci KNL, a.s. v oblasti ochrany IT popisuje s mRDr ni ce Pr 8va a povinnosti ,ug
standardni pracovni postupy P r § ¢ HIS-AMIS*HaPr §va a povinnosti spr8vce |
a dale lokalni postupy jednotlivych oddéleni.

i
T
4) Pro v8echny pracovniky PATOS je zavazné prohlaseni o dodrzovani davérnosti informaci a mi€enlivosti. Stvrzeni

o dodrzovani stanovenych pravidel je zajisténo podpisem pracovni smlouvy.

5) Postupy pro vydavani kopii vysledk( jsou definovany v Labor at or n2 c ha lpk&rich pdstkpgah h
jednotlivych oddéleni.

Kontrola dodrzovani téchto postupu je operativné provadéna koordinatorem kvality PATOS a planované pfi internich
auditech kvality a pfezkoumani QMS.

V oblasti zajiStovani nestrannosti, nezavislosti a vérohodnosti jsou v ramci PATOS pfijata nize uvedena opatfeni.

V oblasti vylouéeni komerénich tlakii jsou zavedenat at o opat Sen? :

f  Centrum PATOS —laboratofe je ve smyslu pozadavki CSN EN ISO 15 189 zdravotnickou laboratofi,
ktera provadi kvalifikovana vySetfeni (v€. poradenstvi), jejichz specifikace je uvedena
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v Laboratornich pfiruckach jednotlivych oddéleni. Metody, které PATOS nabizi v rozsahu akreditace,
jsouuvedenyvp S2 Ilo.ze3 (R)S,ezhbam met od pSi hl §genl ch k

1 Sluzby PATOS jsou uétovany v souladu se smlouvami KNL, a.s. uzavienymi s pfislusnymi
zdravotnimi pojistovnami a |ékafi, popf. daldimi klienty. Cenik KNL, a.s. je dostupny
na www.nemlib.cz.

1 Za organizaci a fizeni laboratorni €innosti PATOS odpovida vedouci centra (pfednosta).

V oblasti vylougeni finanénich tlak( jsou zavedenat at o opat Sen?2:

1 Platy zaméstnancl jsou smluvni nebo tarifni. Jsou stanoveny platové vyméry, které obsahuji
narokovou a nenarokovou slozku. Tyto slozky nejsou zavislé na mnozZstvi zpracovanych vzork
biologického materialu.

1 Pracovnici PATOS nejsou povéfeni k provadéni jakychkoliv €innosti, které by mohly vyvolat
pochybnosti o nestrannosti a nezavislosti PATOS, ani takové Cinnosti sami neprovadéji.

1 PATOS ani jejich pracovnici nejsou ovlivihovani komercnimi a jinymi zajmy (reklamni a prezentacni
akce apod.), které by mohly mit vliv na jejich odborny Usudek.

V oblasti zajisténi provozni vérohodnosti jsou zavedena tato opatfeni:

1 Vérohodnost vysledk( c&innosti PATOS je zagjisténa péci o kvalitu v souladu se stanovenym
a dokumentovanym systémem kvality.

Za zabezpecovani a kontrolu postupu v oblasti kvality odpovida KK PATOS.

Vérohodnost vysledku je dale zajisténa také vyloucenim stfetu zajmua pracovnik( PATOS. Vedouci
PATOS je povinen zamezit jakémukoli plsobeni osob a organizaci stojicich mimo jednotliva
oddéleni, které by mohlo mit vliv na vysledky vySetieni.

Ovliviiovani vysledkd vySetfeni provedenych v PATOS vedenim nemocnice vyluCuje prohlaseni
vedeni uvedenévp S2 | o ztéto PK.. 1

V oblasti zachazeni s lidskymi vzorky, tkdnémi a pozustatky jsou zavedena tato opatfeni:

§  Jsou dodrzovany a naplfiovany legislativni pozadavky v této oblasti a principy Umluvy o lidskych
pravech a biomediciné.

1 Je zajisténa ochrana a bezpecénost vzorkl véetné identifikace pacientl po jejich pfijmu do laboratore
(viz Fizeny pfistup).

1 S materidly souvisejicimi s vySetfovanim lidskych vzorkd je nakladano jako s davérnymi daty
(zadanka, oznacena odbérova nadoba, atd.).

1 Lidské vzorky, tkané a pozUstatky nejsou vyuzivany k jinym uceliim, nez k jakym byly do laboratore
doruceny. V pfipadé vyuziti vzorkl napf. v ramci verifikace metody vySetfeni, se jedna o paralelni
zpracovani jednoho vzorku a zjiSténé udaje nejsou navazany na identifikaci pacienta. Pomoci Cisla
vySetfeni je mozné dohledat data k vySetfované osobé.

1 Po ukonceni vySetieni a definované dobé uchovavani jiz vySetifenych vzorkd jsou vzorky likvidovany
bezpecnym zplsobem v souladu s platnou legislativou tak, aby data pacientt byla chranéna.

4.1.1.4 Vedouci laboratoie

V souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 kap. 4.1.1.4 prebira a deleguje prednosta centra odpovédnosti
takto:

Cinnost Odpovédnost nese

Efektivni Fizeni sluzeb laboratofe véetné planovani rozpoctu a

finanéniho managementu v souladu s pravidly KNL, a.s. Primafi jednotlivych oddéleni PATOS
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Cinnost

Odpovédnost nese

Spoluprace a efektivni jednani s pfislusnymi spravnimi uredniky
a zdravotnickou vefejnosti

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Udrzovani kontaktu a u€inna spoluprace s akreditacnimi a regulaénimi
institucemi

Koordinator kvality PATOS
ve spolupraci s pfednostou centra

UdrZovani kontaktu a ucinna spoluprace s klienty

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Zajistovani dostatku kvalifikovanych pracovnikd s odpovidajicim
dokumentovanym zaskolenim a zkuSenostmi pro poskytovani sluzeb
laboratore, které odpovidaji potfebam a pozadavkim uzivateld

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Zavedeni politiky kvality

Pfednosta centra ve spolupraci
s koordinatorem kvality PATOS

Zajisténi bezpecného prostiedi laboratofe ve shodé se spravnou
laboratorni praxi a pouzitelnymi pfedpisy

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Komunikace v odborné oblasti v ramci KNL

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Poskytovani poradenstvi osobam pozadujicim informace k vybéru
vySetfeni, vyuzivani laboratornich sluzeb a interpretace vysledku
vySetieni

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Vybér dodavatell

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS
ve spolupraci s pfednostou centra

Sledovani vykonnosti dodavatelu

Koordinator kvality PATOS ve
spolupraci s pfednostou centra

Vybér a sledovani kvality sluzeb v8ech smluvnich — referencnich
laboratofi

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Poskytovani programi odborného rozvoje pro zdravotnické a
laboratorni pracovniky a umoznéni uc¢asti pracovniki PATOS na
védeckych a jinych &innostech odbornych organizaci

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Definovani, zavedeni a sledovani standard(l vykonnosti a zlepSovani
kvality sluzeb PATOS (indikatory kvality)

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS
ve spolupraci s koordinatorem kvality
PATOS

Sledovani veskeré prace laboratofe, aby bylo mozno potvrdit, Ze stale
vydava klinicky relevantni informace

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS

Reseni stiznosti, pozadavk( nebo pfipominek pracovnikl laboratore
a/nebo uzivatell laboratornich sluzeb

Primafi jednotlivych oddéleni PATOS
ve spolupraci s pfednostou centra

Navrh a zavedeni opatfeni pro mimoradné situace zajistujici
dostupnost zakladnich sluzeb v nouzovych situacich nebo za jinych
podminek,

kdy jsou laboratorni sluzby omezeny nebo nejsou k dispozici

Prednosta centra

4.1.2 Odpovédnost managementu

4.1.2.1 Angazovanost managementu
Za rozvijeni a uplatfiovani systému managementu kvality v ramci PATOS odpovida koordinator kvality PATOS.
Tato odpovédnost je naplfiovana predevsim:

1 pfedavanim informaci a ukolu v laboratofi, imz je zdlrazfiovana dilezitost pInit pozadavky zakaznik
pfi souCasném dodrzovani zakonnych pozadavkl a pfedpisu,
stanovenim politiky kvality, dale viz kap. 4.1.2.3 této PK,
stanovenim cilu kvality, dale viz kap. 4.1.2.4 této PK,
stanovenim odpovédnosti, pravomoci a vzajemnych vztah( viz kap. 4.1.2.5 této PK,
stanovenim komunikacnich kanalu viz kap. 4.1.2.6 této PK,
jmenovanim KK PATOS viz kap. 4.1.2.7 této PK,
pfezkoumavanim systému managementu — celkové zhodnoceni efektivnosti systému managementu
kvality, dale viz kap. 4.15 této PK,
zajisténim odborné zpusobilosti pracovnikl laboratofe k vykonu jejich €innosti viz kap. 5.1.6 této PK,
zajiStovanim dostupnosti zdrojl, dale viz kap. 5.1, 5.2 a 5.3 této pfirucky.

=A =4 =4 -8 -89

=a =4
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4.1.2.2 Potreby uzivatelt

Spokojenost internich I€ékaft pozadujicich vySetfeni je sledovana dotaznikovou formou v ramci KNL prostfednictvim
dotazniku KNL ,Hodnoceni se sluzbou®, do kterého doplnil KK PATOS dotazy tykajici se laboratornich sluzeb.
Dotaznikova akce probiha dle smérnice Hodnoceni spokojenosti v intervalu 1x za 2 roky.

Hodnoceni spokojenosti externich Iékaft zajistuje KK PATOS pomoci dotazniku pro externi Iékafe v intervalu 1 x za
2 roky. S vysledky seznamuje KK PATOS pfednostu PATOS na poradé. Dalsi postupy viz smérnice Hodnoceni
spokojenosti.

4.1.2.3 Politika kvality

Vyjadfeni vedeni laboratofe o politice kvality a jejich cilech je obsazeno v kap. €. 1.3.1 této PK.

Pro uplatnéni politiky kvality v praxi jsou prostfednictvim QMS definovany prostfedky, zplsoby a pravidla, ktera
umoznuiji laboratofi trvalé pInéni kritérii normy CSN EN ISO 15189 a dokumentu MPA 10-02-...

Souhrn t&chto prostfedk( a postuptl pro zabezpe&ovani kvality laboratofe je v QMS popsan touto PK. Ugel, rozsah
platnosti, zpUsob Fizeni a odpovédnost za fizeni PK definuje kap. 2 této PK.

4.1.2.4 Cile kvality a planovani

Celkovym cilem kvality je Centrum PATOS - laboratofe splfiujici kritéria CSN EN ISO 15189 vybavené ,Osvédéenim
o akreditaci“ ziskanym na zakladé posouzeni akreditaénim organem CIA a neustalé dodrzovani definovanych
pravidel systému managementu kvality.

Pfednosta centra vyhlaSuje sou€asné dil€i, konkrétni cile kvality, kterymi se politika PATOS realizuje. Cile kvality
jsou centralniho charakteru, které se vztahuji k vice nez jednomu oddéleni PATOS, a dale lokalniho charakteru s
platnosti pro jednotliva oddéleni PATOS.

V ramci pfezkoumani QMS jsou navrzeny cile pro dalsi obdobi. Cile navrhuje primaF laboratorniho oddéleni
a predklada KK PATOS jako podklady pro prfezkoumani QMS. Po jejich odsouhlaseni pfednostou centra
a rozhodnutim o rozsahu platnosti cile (lokalni, centralni cil), zajiStuje KK PATOS jejich zvefejnéni na QM portalu
v sekci Cile kvality.

Cile kvality a mira jejich naplnéni jsou pravidelné pfezkoumavany v ramci procesu nasledného pfezkoumani QMS
(viz kap 4.15 této PK).

Planovani v rdmci udrZeni integrity QMS je v odpovédnosti vedeni PATOS. Planované zmény jsou projednavany na
poradach vedeni PATOS. Vzhledem k tomu, Ze cile jsou pfijimany v ramci PATOS operativné, je fada planovanych
zmén promitnuta do cil kvality. Vystupem jsou nasledné schvalené harmonogramy planovanych zmén, které
zpracovava KK PATOS, pfipadné dalSi ¢len vedeni dle rozsahu a typu planované zmény. Tak aby byla zajisténa
stala kontinuita a integrita systému je pravidelné vyhodnocovano plnéni harmonogramu a pfijimana odpovidajici
opatfeni a jeho aktualizace na poradé vedeni PATOS.

4.1.2.5 Odpovédnost, pravomoci a vzajemné vztahy

Zaclenéni Centrum PATOS a Centrum PATOS - laboratofe do organizacni struktury KNL, a.s. je uvedené v
dokumentu Organizacni fad, v platném znéni.

Centrum PATOS se €leni na 3 2 oddéleni: odd. Patologie, odd. Soudniho Iékafstvi a toxikologie a oddéleni Genetiky
a molekularni diagnostiky.

Centrum PATOS - laboratofe se €leni na 3 2 oddéleni PAT, TOXI a OGMD.

Organizacni struktura Centrum PATOS a Centrum PATOS - laboratore je uvedena v pfiloze €. 6 tohoto dokumentu.
Organizacni struktury jednotlivych oddéleni PATOS jsou definovany v pfilohach €. 7a, 7b a 7c tohoto dokumentu.

V Cele PATOS, jakozto akreditovaného subjektu, je vedouci PATOS = pfednosta centra.

Kazdé oddéleni ma jmenovaného primare s pfidélenymi potfebnymi pravomocemi a odpovédnostmi pro fizeni
svéfeného organizacniho utvaru. V ramci PATOS je povéfen KK PATOS, dale kazdé oddéleni ma povéreného
koordinatora kvality odpovédného za uplatfiovani pozadavki QMS na daném laboratornim oddéleni.

Vedeni PATOS — odpovida za soulad &innosti jednotlivych oddéleni PATOS s pozadavky CSN EN ISO 15189,
rozhoduje o politice PATOS a zahrnuje: pfednostu centra, koordinatora kvality PATOS, vedouci jednotlivych oddéleni
PATOS (primare oddéleni).

Odborné (technické) vedeni PATOS — odpovida za odborné cinnosti a za zajiStovani zdroju nezbytnych
k zabezpeleni pozadované kvality postupl. Odborné vedeni tvofi vedouci jednotlivych oddéleni PATOS a
koordinator kvality oddéleni.

Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 12 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Foter o T Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
—~v z ntTtmnov y v

PATOS a veskeré jeho ¢innosti jsou organizovany tak, aby pracovnici méli pro svoji ¢innost odpovidajici kvalifikaci,
znalosti a zaskoleni, a aby kazdy pracovnik mél uréen rozsah a vymezeni oblasti své odpovédnosti a byl s nimi
prokazatelné seznamen. Toto vymezeni je dano v Popisu pracovniho mista jednotlivych pracovnik( a v Seznamu
pracovnikd, ktery je pfilohou &. 2 (2a, 2b, 2c) této PK.

Pracovnici své prokazatelné seznameni s rozsahem svych povinnosti a pravomoci stvrzuji podpisem Popisu
pracovniho mista.

Jmenny seznam pracovnikil je uvedenvp S2 | 0z e |,2c) RK Sezham p r2abc o VAATGST

Zastupci jsou jmenovani pro vedouci pracovniky PATOS, zaznamy o jmenovanich jsou uloZeny v osobnich spisech
jednotlivych pracovnika.

4.1.2.6 Komunikace
Typy porad, forma vedeni zaznamu je popsanaves mDr ni ci I ntern2 .komuni kace
Informaéni nasténky

Informace o provoznich zaleZitostech jsou dostupné na nasténkach v prostoru jednotlivych oddéleni PATOS.

uvedeny v smérnici Informacni tok.
Interni sit’ (QM Portal)

PATOS vyuziva QM Portal, zejména k ziskavani informaci z centralni fizené dokumentace nemocnice, nabidek
internich Skoleni a dalSich provoznich zaleZitostech KNL.

QM Portal sou€asné slouzi k fizeni interni a vybrané externi dokumentace.
Uvedené postupy interni komunikace plné vyhovuji potfebam a organizaci PATOS.
Komunikaéni procesy smérem k uzivatelim laboratornich sluzeb, zajistuje vedeni PATOS nasledovné:

- Dostupnost informaci o preanalytické fazi vySetfeni (podminky odbéru, odbérové nadobky, mnozstvi
biologického materialu, apod.) prostfednictvim Laboratornich pfiru¢ek jednotlivych oddéleni
a informacnich sdéleni, zvefejnénych v QM portalu a na internetu KNL.

- Ugast primaiu jednotlivych oddéleni PATOS na primarském kolegiu KNL a vedouci laborantky
na poradach feditelky oSetfovatelské péce — prenos informaci, propagace efektivniho vyuzivani sluzeb
laboratofe, dodrzovani podminek preanalytické faze, apod.

- Vyuzivani informacénich dopist pro komunikaci s internimi lékafi KNL i externimi lékafi o zménach
v nabizenych sluzbach laboratofe.

- DalSi poradenské a konzultaéni sluzby blize viz kap. 4.7 této PK.

4.1.2.7 Manazer kvality

Funkce manazera kvality Centrum PATOS - laboratore je v KNL oznaCovana: Koordinator kvality PATOS. Povinnosti
a odpovédnosti jsou definovany v popisu pracovniho mista a plné koresponduji s pozadavky normy ISO 15189.
Vzhledem k rozsahlosti systému fizeni kvality PATOS napfi€ riznymi odbornosti jsou dale pro jednotliva laboratorni
oddéleni jmenovani koordinatofi pro kvalitu.

4.2 Systém managementu kvality

4.2.1 Obecné
V ramci KNL, a.s. je zaveden a uplatfiovan systém Fizeni kvality dle pozadavki CIA a SAK.

Presna specifikace poZadavky, které se vztahuiji k predmétu Cinnosti zdravotnickych oddéleni PATOS, je definovana
CSN EN ISO 15189. Z tohoto dlivodu je v ramci PATOS zaveden integrovany systém fizeni kvality pokryvajici
pozadavky vSech uvedenych standardu.
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Tento vytvoreny, zdokumentovany QMS slouzi jako prostfedek pro posouzeni schopnosti plnit poZzadavky zakaznika
a zajistit jeho spokojenost s poskytnutou sluzbou a sou€asné jako prostfedek k naplfiovani pfislusnych pozadavki
zakonu a predpisu.

Systém fizeni kvality je plné kompatibilni se systémem Ffizeni kvality celé nemocnice. Pro PATOS jsou zavazné
interni dokumenty vydavané KNL, a.s. a na tyto dokumenty se PK PATOS rovnéz odvolava.

Vyjadreni vedeni PATOS k politice kvality PATOS je obsazeno v kap. 1.3 této PK PATOS.

Vedeni PATOS vénuje péci systematickému udrzovani, aktualizaci QMS a jeho zlepSovani. V kapitole 4.15 této PK
PATOS jsou stanoveny zasady, postupy a intervaly provéfovani a pfezkoumavani QMS.

Za zabezpeclovani kvality, za aktualni dokumentaci QMS s centralni platnosti v PATOS a za kontrolni systém a jeho
realizaci je odpovédny KK PATOS.

Systém managementu kvality zahrnuje veSkeré procesy, které jsou nezbytné k dosazeni cilu kvality laboratore
a naplnéni tak politiky kvality laboratore.

Vedeni laboratofe odpovida za:

- definovani procesu nezbytnych pro funkeni systém managementu kvality a jejich vzajemnych vazeb — viz
pS2loha | . 8pr®t&snf&PAV@I d abor at oSe

- stanoveni kritérii a metod pro fizeni procesut — viz systém fizené dokumentace v QM Portalu v ramci PATOS,
- zjisténi a dostupnosti zdroju a informaci pro provadéni a sledovani téchto procesu,
- sledovani, vyhodnocovani a pfijimani opatfeni pro neustalé zlepSovani procesu.

Kontrola dodrzovani systémovych a procesnich postupl probiha prostfednictvim internich audita kvality. ZpUsob
jejich spravného provadéni je zajistén proskolenim a jmenovanim internich auditor kvality. 1A je poté realizovan
vzdy tim zpGsobem, aby IA provadéli pracovnici nezavisle, tedy aby Zadny pracovnik neprovéfoval viastni ¢innost.

4.2.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.2.1 Obecné
Clenéni a struktura dokumentace:
Zakladni ¢lenéni dokumentace (tj. dokumentl a zaznaml) na arovni PATOS je rozvrzeno takto:
1 Dokumenty interni PATOS,
1 Dokumenty interni KNL, a.s.,
1 Dokumenty externi,
1 Zaznamy.
Pro PATOS jsou zavazné vSechny interni dokumenty KNL, a.s.

Nemocnice ma zpracovanou dokumentaci systému managementu kvality v nasledujicich urovnich:

Struktura Struktura :
dokumentace Druh dokumentu dokumentace |Rizena dokumentace KNL
KNL PATOS
l. vrstva Procesni dokumenty | emememememeeees PFirucka kvality
II. vrstva Organiza¢ni dokumenty Rady
Statuty a jednaci fady
Smiouvy
Operativni fidici akty
- Prikaz reditele
- Ukoly z porad
Procesni dokumenty |. aroven - Interni sdéleni
Smérnice (vCetné Prirucky
kvality Centrum PATOS -
laboratore )
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|
Struktura Struktura :
dokumentace Druh dokumentu dokumentace |Rizena dokumentace KNL
KNL PATOS
ll. vrstva Organizaéni dokumenty Il. droven Provozni fady
Procesni dokumenty Laboratorni pFiru¢ky (LP)

Pracovni postupy
IV. vrstva lll. aroven Zaznamy (formulafe, tiskopisy

a ostatni), Sablony

4.2.2.2 Prirucka kvality
Pravidla a postupy fizeni PK jsou popsany v kap. 2 této PK. PFiruCka kvality je tvofena v souladu s poZadavky
normy ISO 15189 a struktura PK kopiruje strukturu normy.

4.3 Rizeni dokumentt

Postupy pro fizeni dokumentace PATOS vychazejizes mDr ni ce T 2 z e n §, ddex bracoveinotpestupa
SPVTi2zen? dokument T.

Pro potfeby PATOS jsou tyto postupy konkretizovany jednak v nasledujicich kapitolach a dale v lokalnich pracovnich
postupech jednotlivych oddéleni.

4.3.1 Odpovédnosti a povinnosti
Odpovédnosti a povinnosti jednotlivych pracovnikll PATOS za fizeni dokumentace:
Koordinator kvality PATOS:

- odpovida za tvorbu dokumentl PATOS s centralni platnosti,

- odpovida za udrzovani a aktualnost PK PATOS,

- odpovida za publikovani dokumentt a formulara s centralni platnosti na QM portale,

- odpovida za zajisténi revize centralnich dokumentl PATOS,

- odpovida za distribuci PK PATOS akreditacnimu organu a jeji stazeni v pfipadé neaktualnosti,

- odpovida za zalohovani elektronické verze dokumentd s centralni platnosti v PATOS na QM portale.
Zastupce koordinatora kvality PATOS:

- zastupuje koordinatora kvality ve vSech Cinnostech vySe uvedenych.
Koordinator kvality pro oddéleni:

- odpovida za tvorbu lokalné platnych dokumentl v ramci pfisluSného oddéleni PATOS,

- odpovida za publikovani lokalné platnych dokumentt a formulafd na QM portale PATOS,

- odpovida za elektronické verze dokumentd s lokalni platnosti na QM portale,

- odpovida za vedeni evidence fizenych kopie dokument( v listinné podobé v ramci pfislusného oddéleni
PATOS,

- odpovida za zajisténi revize lokalné platnych dokumentl pfisluSného oddéleni PATOS,

- odpovida za distribuci fizenych vytiski dokumentt na pfisluSném oddéleni PATOS a jejich stazeni v pfipadé
neaktualnosti,

- odpovida za ukladani tisténé verze lokalné platnych dokumentut na pfislusném oddéleni PATOS,

- spolupracuje s koordinatorem kvality PATOS na tvorbé centralni dokumentace (PK PATOS, apod.)
v PATOS,

- vede seznam zaznamu pouzivanych na pfislusném oddéleni prostfednictvimS kar t al n2.ho pl 8n
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Primar oddéleni mize vzhledem k rozsahu dokumentace pfislusného oddéleni povéfit spravce dokumentace nebo
jinou povéfenou osobu &asteCnymi kompetencemi koordinatora kvality. Pfesné znéni Casteénych kompetenci je
stanoveno v popisu pracovniho mista povéfeného pracovnika/dokumentaci pfislusného oddéleni PATOS.

4.3.2 Identifikace internich dokumentu

Pravidla identifikace internich dokumentd PATOS definujes mRDr ni ce F 2 z e n § V@rtpadé pracavhich c e .
postupll jsou zavedeny dil¢i identifikace na kazdém oddéleni, které jsou specifikovany v lokalnich pracovnich
postupech pro oblast fizeni dokumentace.

4.3.3 Struktura a format internich dokumentt véetné formulara

Pravidla pro formalni Upravy dokumentace jsou stanoveny Sablonami pro jednotlivé typy dokumentu. Sablony jsou
k dispozici na QM portalu. Sablona definuje rozsah titulniho listu, zahlavi a zapati 1. a dalSich stran, ¢lenéni
a velikosti pisma u nazvu i bézného textu.

4.3.4 Rizeni internich dokument
Podrobna pravidla pro fizeni internich dokumentd zahrnuji nasledujici oblasti:

- vznik nového dokumentu (identifikace, navrh dokumentu, pfipominkovani, schvalovani, seznameni
pracovnikd, distribuce a publikovani),

- zmeénova fizeni a revizi dokumentace,
- archivace a skartace dokumentace.

Tato pravidla jsou popsana ve s mDr ni ci F2zens§ vaBEPKITmMern2t zaecne? d cpedifikaeen t T
jednotlivych oddéleni PATOS ve smyslu vyuzivani fizenych vytiskll apod. jsou feSena v pracovnich postupech
s lokalni platnosti.

4.3.5 Rizeni externich dokumentu

Externi dokumenty zafazené do systému dokumentace PATOS jsou dokumenty, které se vztahuji k laboratorni
¢innosti a jejichz pavod vzniku je mimo KNL, a.s.

Mezi externi dokumenty patfi zakony, vyhlasky, normy, nafizeni nadfizenych organd, zfizovatele, manualy vyrobce,
pribalové letaky, ale také dokumenty partnerG KNL, a.s. (zakaznik(, dodavatel(), pokud maji vliv
na laboratorni ¢innost, apod.

Podrobné postupy fizeni externich dokumentt popisujes mDr ni ce f2zen8 dokumentace.

4.4 Smlouvy o sluzbach

4.4.1 Uzavirani smluv o sluzbach
Kazdy pozadavek na laboratorni vySetfeni pfijaty ve formé& zadanky nebo jiné formy pozadavkového listu je
povazovan za smlouvu.

Centrum PATOS - laboratofe zastoupené prednostou centra nebo jim povéfenymi osobami odpovida za uréeni a
pfezkoumani pozadavku tykajicich se poskytovanych sluzeb z pohledu:

- odpovidajiciho zpusobu jejich definovani, dokumentovani a pochopeni véetné metod, které maji byt pouzity
v ramci sluzby (viz zadanka o vySetfeni),

- schopnosti, kapacity a zdrojl ke spinéni téchto pozadavka,

- dovednosti a odbornych znalosti pracovnik( laboratofe pro provadéni zamyslenych vysetreni,

- volby vhodnych postupt pro splnéni pozadavkl smlouvy a klinickych potfeb.

Zakaznici a uzivatelé sluzeb jsou informovani o odchylkach od smlouvy, které maji pfipadny dopad na laboratorni
vySetieni.

Laboratof vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi, jejich vycCet je dostupny v Seznamu smtevefehl| n
| abor.at 0S?2

4.4.2 Prezkoumani smluv o sluzbach

Postupy pro pfezkoumani smluv o sluzbach jsou nasledujici:
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|
1 Smlouvy s lékafi pozadujicimi vysetreni (klienty), zadanky o vysetreni

Za prezkoumani konkrétnich pozadavk( danych zadankami a dalSimi typy pozadavkovych listd odpovidaji uréeni
pracovnici jednotlivych oddéleni PATOS. Postupy vlastniho pfezkoumani Zadanek a pfijatého biologického materialu
jsou popsany v lokalnich pracovnich postupech o pfijmu biologického materialu pfipadné v Laboratornich pFiru¢kach
jednotlivych oddéleni.

V pfipadé pochybnosti o pfijeti zadanky a vzorku rozhoduje pracovnik, ktery ma kompetenci k uvolfiovani vysledku
dle pfilohy| . 2 (,Zp, 30z nam IpTPATOS8.v n 2

PFezkoumani pozadavkl probiha vzdy pfed pfijetim odpovédnosti laboratofe poskytnout sluzbu.
1 Ostatni smlouvy (pojistovny, podniky, apod.)

K uzavfeni smlouvy dava podnét primar jednotlivého oddéleni, navrh smlouvy je pfedloZzen pfednostovi centra a
nasledné pfedan ke schvaleni I€kaiskemu Fediteli, ekonomickemu Fediteli a generalnimu fediteli KNL, a.s. Podrobny
postupvizSOPSpi so¥&§d pro obNh smluvn2ch dokume®e papElOe]| nos

Kone&nym zaznamem o schvaleni je datovany podpis generalniho feditele na smlouvé.

Smlouvy se smluvnimi laboratofemi jsou min. 1 x roéné& pfezkoumany z hlediska platnosti a aktuélnosti. Zadznam
0 pfezkoumani je soucasti Pfezkoumani systému managementu kvality.

V pfipadé, Ze dojde k jakékoli odchylce od ptvodniho smluvniho ujednani je druha smluvni strana o této odchylce
informovana.

1 Smlouvy se smluvni — referenéni laboratofi

K uzavieni smlouvy dava podnét koordinator kvality laboratofe (PAT), nebo primar laboratofe. Navrh je pfedlozen a
schvalen primafem laboratofe. Primar laboratofe, nebo jim povéfeny pracovnik uzavie smlouvu se smluvni —
referencni laboratofi ( napf. formou e-mailu, pisemnou dohodou).

Smlouvy se smluvnimi laboratofemi jsou min. 1 x ro€né pfezkoumany z hlediska platnosti a aktualnosti. Zaznam
0 pfezkoumani je soucasti Pfezkoumani systému managementu kvality.

4.5 Laboratorni vysetreni ve smluvnich laboratofich

4.5.1 Vybér a hodnoceni smluvnich laboratofi a konzultantt

Vybrana oddéleni PATOS vyuzivaji sluzeb smluvnich laboratofi viz nasledujici tabulka, smluvni laboratorfe typu NRL
jsou oznacovany jako smluvni — referencni laboratore:

Smluvni-referenéni laborator Smluvni laboratoie
PAT vyuziva nevyuziva
TOXI nevyuziva nevyuziva
OGMD vyuzZiva vyuziva

Prehled smluvnich laboratofi je uveden ve formuldfiSeznam s ml-uefh 2c le rllab?oa éedoaseé o
zaznam s lokalni platnosti, ktery je dostupny u koordinatora kvality jednotlivych oddéleni, v pfipadé, Ze jsou laboratofi
vyuzivany.

Smluvni - referenéni laborator — jedna se o externi laboratof, do niz se zasila vzorek k doplfiujicimu, potvrzujicimu
vySetfeni. Zadavajici |ékaf je o pfedani vzorku do smluvni-referencni laboratofe informovan. Vysledky
ze smluvni laboratofe jsou pfedavany zpét pfisluSnému laboratornimu oddéleni PATOS a odtud zadavajicimu Iékafi.
S timto typem smluvnich laboratofi neni uzavirana dohoda o spolupraci, protoze spoluprace vychazi z jejich statutu
NRL. Vzorky odesilané do smluvni-referecni laboratore jsou evidovany odesilajicim oddélenim, v&. informace o
dodani vysledku.

Mezi smluvni-refereCni laboratofe se fadi také konzultanti vyuzivani v ramci vySetfeni v oboru anatomicka patologie
(tzv. druhé &teni).

Smluvni laboratof — jedna se o externi laboratof, do niz se zasila vzorek k vySetfeni. Rozsah vySetfeni
zajiStovanych ve smluvnich laboratofich je vzdy dostupny na jednotlivych oddélenich PATOS. Odpovédnost
za pfedani vysledku vysSetfeni pozadujicimu lékafi nese smluvni laboratof, tato povinnost je zakotvena v dohodé
0 spolupraci.
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Koordinator kvality oddéleni, které vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi, je odpovédny za stanoveni postupu vedeni
soupisu odeslanych vzorkd. Evidenci je mozné vést elektronicky nebo v tisténé podobé. Evidence u vzorki
odeslanych do smluvni laboratofe musi zahrnovat informaci o datu odeslani vzorku. V pfipadé, Ze odpovédnost za
odeslani vysledku je na pfislusSném oddéleni PATOS, potom je také povinnost evidovat datum ziskani vysledku ze
smluvni laboratofe.

4.5.2 Poskytovani vysledkd vySetreni

Za vydani a doruc¢eni vysledk ze smluvni laboratofe odpovida pfislusné oddéleni PATOS, které sluzby vyuzilo,
pokud neni ve smlouvé stanoveno jinak. Pfedani vysledkd probiha jednim z uvedenych postupt:

- Vysledek ze smluvni laboratofe je CasteCné nebo zcela prepsan do vysledkového listu PATOS,
do komentare vysledkového listu PATOS je vZdy nutné uvést odkaz na smluvni laboratof, ktera vybrana
vySetfeni/konzultaci provedla. Original vysledkového listu smluvni laboratofe zUstava archivovan
spole¢né s tisténym/elektronickym vysledkem PATOS v pfislusném oddéleni.

- Vysledek ze smluvni laboratofe ve formé originalu spole¢né s vysledkovym listem PATOS je pfedan
pfimo poZadujicimu Iékafi. Kopie vysledku ze smluvni laboratofe je archivovana na pfisluSném oddéleni.

Jednou ro€né vedeni PATOS pfezkoumava rozsah Cinnosti smluvnich laboratofi a jejich stav v oblasti systému fizeni
kvality. K pfezkoumani jsou vyuZity informace zjisténé telefonickou konzultaci s danou laboratofi, popf. z webovych
stranek laboratofe nebo www.cai.cz (stav akreditace pracovisté). Zaznam o pfezkoumani smluvnich laboratofi je
soucasti zaznamu z pfezkoumani systému managementu,viz PK kap. 4.15.

V pfipadé, Ze vznikne zména v rozsahu vyuzivani smluvnich laboratofi, nebo se vyskytne potfeba zafazeni nové
laboratofe do seznamu, je vedouci pfislusného oddéleni odpovédny za aktualizaci Seznamu smluvnich laboratofi
a nahlaseni této skute€nosti koordinatorovi kvality daného oddéleni a nasledné KK PATOS.

4.6 Externi sluzby a dodavky

K vybéru dodavatele stéZejnich materialli a sluzeb, které maji vliv na vysledky vySetfeni, je pfizvan prednosta centra,
KK PATOS a primar pfislusného oddéleni PATOS.

Prvotni vybér probiha na zakladé dlouhodobych zkusenosti, doporuéeni, informaci z propagacnich materiald, ucasti
na seminafich apod. Pfi vybéru dodavatell jsou upfednostiiovany firmy se zavedenym systémem kvality, napfr.
s certifikatem dle ISO 9001 viz MPA 10-02-13 kap. 4.6.

V ramci KNL je nakup centralné fizen.
Oddéleni PATOS uzivaji tyto typy nakupu:

Typ nakupu Seznamy dodavatelt Odpovida v ramci Nastroj
KNL, a.s.
i i SW NEOS
SZM, MTZ Pozitivni list Vggf’luc',ObChOd”'ho
odaelent Objednavkovy list
: . Seznam v .
Diagnostika, na jednotlivych Primaf Pfimé objednavky

vybrany spotifebni material u dodavatel(

laboratofrich

SW NEOS

Chemikalie, Poxzitivni list Vedouci Iékam ednavkovy |

vybrana diagnostika y Objednavkovy list

Servisni _slugby, § Vedouci OZT systém EFA

metrologické sluzby

. Seznam dodavatell , Intranetova aplikace
ICT sluzby sougasti SW aplikace | Vedouci ICT ,Dispedink*
Udrzbové prace Vedouci OPSM systém EFA
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Typ nakupu

Seznamy dodavatelti

Odpovida v ramci
KNL, a.s.

Nastroj

Vybaveni laboratofi
(nabytek, pfistroje,
laboratorni pomucky a dalsi)

Seznam dodavatelt
soucasti SW aplikace

V souladu se smérnici
Pofizeni majetku.

Intranetova aplikace
~-Nakupy*

nebo
Objednavkovy list

Seznam schvalenych

Vedouci personalniho

formular ,Povoleni

Skolici sluzby dodavatelu Skolicich oddéleni pracovni cesty”
akci SW aplikace SW Target

Likvidace odpad( Dodavatel OPSM Vedouci OPSM | —---m-mmmmmeee-

BOZP a PO DOdiivatel Vedouci BaKF | -
BaKf

Kontrolni &innosti

(externi audity — certifikace, | Seznam dodavateld KK PATOS QM Portal

Platnost smérnice od: 1.10.2020

akreditace)

V pfipadé, Ze vedouci oddéleni pozaduje nakup resp. dodani sluzby, ktera neni v pfislusném seznamu schvalenych
dodavatell (napf. pozitivni listy, seznam dodavatelt Skolicich sluzeb, apod.) a jeji dodavatel neni zafazen mezi
schvalené dodavatele, predklada primar pfislusného oddéleni navrh na zafazeni nového dodavatele pfednostovi
centra. Uvedené pravidlo neplati pro jednorazovy nakup.

Po schvaleni navrhu pfednostou centra je nasledné pfedan k vyjadieni pfislusné odpovédné osobé viz. tabulka
uvedena vyse.

Prednosta centra informuje o doporuéeni nového dodavatele na poradé PATOS, z divodu mozného vyuziti vice
oddélenimi PATOS.

Nakup vyse uvedenych polozek vztahujicich se k laboratorni &innosti je provadén v souladu s platnymi zakony
a souvisejicimi pravnimi pfedpisy.

Pro vysSetfovani a manipulaci s biologickymi materialy jsou vyuzivany pfipravky a produkty k tomu urené
a oznacené znackou ,,CE*, pokud to Ize. Jedna se napf. o zkumavky, reagencie, pomUcky a chemikalie vyuzivané
k vySetfovani biologickych materialt a rovnéz také vSechny pomucky a materialy pfichazejici do styku s pacientem
(odbérové pomlcky, dezinfekce, apod.).

V pfipadé dodavek sluzeb, jako je kalibrace méfidel (napf. analytické vahy, pipety, teploméry, apod.), které ovliviuji
vysledky vySetfeni, musi laboratof vyuzivat dodavatele, jejichz sluzby jsou v souladu s pozadavky stanovenymi v
MPA 30-02-.. pro zajisténi navaznost méfeni viz MPA 10-02-.. kap. 4.6.

Vlastni postup nakupovani

KNL, a.s. ma zavedeny dokumentované postupy pro centralni fizeni nakupu. V rdmci uvedenych postupl jsou
definovany dil¢i Cinnosti a odpovédnosti za nakup.

Oddéleni PATOS se fidi nasledujicimi postupy pro jednotlivé oblasti nakupovanych polozek a sluzeb:

Typ nakupu Dokumentovany postup
SZM, MTZ SmRNrnice objedn8vg8§n2 SZM g
Chemikalie SmNDr ni ce (chekilliefako IVLP)
Diagnostika SmRDrnice Poug2v8n?2 | abor af

SmRDrni ce
SmRDrni ce

F2zen2 metrol ogi ¢
Poug2vgn2z zdravolt

pr8§va a

Servisni sluzby, metrologické sluzby

SmRDrni ce
techniky

IT sluzby povinnost

Udrzbové prace SmRrnice Technick8 infrast
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Typ nakupu Dokumentovany postup
Vybaveni I’aboraetoﬁ' (nébytek,vpﬁstroje, SmNrnice majediazen?
laboratorni pomucky, ...a dalsi)
Skolici sluzby SmRDrnice VzdDI 8v8n2 a gkol
Likvidace odpadu SmRDrnice Nakl|l 8d8n2 s odpad
SmPDrnice BOZP
BOZP a PO SmRDrnice PO
Kontrolni €innosti . ) .
(externi audity — certifikace, akreditace) Organizaln S8d

Kontrola nakupovanych polozek a sluzeb po jejich dodani

Po pfevzeti dodavky (reagencie, spotifebni materidl, laboratorni zafizeni, apod.) nebo sluzby pfejimajici pracovnik
ulozi dodanou polozku nakupu do vhodnych, k tomu ucéelu uréenych prostor dle specifikace dodavatele (lednice nebo
mistnost se sledovanou teplotou, sklad pfislusného oddéleni apod.)

Pracovnik provadéjici pfevzeti je odpovédny za kontrolu dodaného z pohledu: spravnosti, Uplnosti a kompletnosti
dodavky. Zaznamem o provedené kontrole je podpis prejimajiciho pracovnika s uvedenim data pfevzeti pfimo na
dodaci list, fakturu nebo servisni vykaz.

Nakoupené laboratorni zafizeni (napf. analyzator, centrifugy, teploméry, apod.) a dodavky spotfebniho materialu
a diagnostik, které maji vliv na kvalitu laboratornich sluzeb, se nesméji pouzivat, dokud se neovéfi, Ze splfiuji
specifikace normy nebo pozadavky stanovené pro postupy, k nimz jsou uréeny. O této kontrole je veden zaznam na
prislusném laboratornim oddéleni PATOS.

Zpravidla jsou dané pozadavky naplnény provedenim prvotnich validaci u laboratornich zafizeni, pfipadné
promérenim kontrolnich vzorkd s naslednym uvolnéni dané SarzZe reagencie do uzivani.

Hodnoceni dodavatelt

Hodnoceni dodavatell probiha vzdy na drovni jednotlivych oddéleni. K hodnoceni je vyuzivan zaznam Hodnocen?
d o d a v aPAEASTJedna se o excelovy soubor, ktery je nasledné zaslan KK PATOS a zpfistupnén na QM portalu.
Kazdé oddéleni hodnoti véechny dodavatele, jejichz dodavky a sluzby ovliviiuji kvalitu vysledk( vySetfeni, vzdy min.
1 x ro€né. Za provedeni hodnoceni na pfislusnych oddéleni odpovida koordinator kvality oddéleni.

Dodavatelé jsou hodnoceni ve stanovenych kategoriich,vizHodnhocen?2 dPAT®S. atel T

Hodnotici Skala koresponduje s hodnocenim ve Skole 1 az 5.
Vyhodnoceni:

1,0 — 2,0 vyhovujici

2,1 - 3,5 vyhovujici s vyhradou - nutné zahdjit jednani o vzajemné spolupraci

3,6 -5 nevyhovujici
KK PATOS na zakladé predanych hodnoceni dodavateltd navrhuje Upravu seznamu schvalenych dodavateld.
Celkové shrnujici vystupy z hodnoceni dodavatelt PATOS jsou zpracovany v ramci prezkoumani vedenim a jsou
predloZeny prednostovi centra ke schvaleni.
4.7 Poradenské sluzby
Laboratof ma ur€eny efektivni zplsoby komunikace se zakaznikem a péci o zakazniky:

- Laboratof informuje potencionalni i stalé zakazniky o nabizenych sluzbach prostfednictvim webovych
stranek KNL, a.s. a zejména v pisemném event. osobnim kontaktu s 1ékafi.

-V KNL, a.s. jsou organizovany nemocni¢ni seminare urCené pro zdravotnicky personal. Nékteré seminare
jsou organizovany pfimo pracovniky oddéleni PATOS, nékterych seminafll se na vyzadani organizatora
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aktivné ucastni. Pfehled seminari je dostupny na intranetu KNL, a.s. v zalozce Seminare. V ramci seminard
je propagovano efektivni vyuzivani sluzeb laboratore.

- Pracovniky PATOS je nabizena poradenska a konziliarni €innost, konzultace k vySetfenim a vysledkdm
vySetifeni, dané &innosti jsou vzdy zajiStovany odbornymi pracovniky s pfislusnou odbornou kvalifikaci
a kompetenci. Kdo poskytuje konziliarni sluzby za odd., je konkretizovano v LP jednotlivych oddéleni.

- Stfedoskolsky personal informuje zadavatele vySetfeni v ramci své odborné kvalifikace a kompetence
(hl&Seni kritickych hodnot, FeSeni mimofadnych udalosti pfi pfijmu materialu, apod.), pfipadné edukuje napft.
o spravném odbéru biologického materialu apod.

4.8 Reseni stiznosti
Stiznosti je pisemné podani fyzickou nebo pravnickou osobou (dale jen ,stéZzovatel®), kterym:

- se domaha ochrany svych prav nebo pravem chranénych zajmu, protoze doslo k jejich poruseni nebo
ohrozeni ginnosti nebo necéinnosti KNL, a.s.,

- upozorhuje na konkrétni nedostatky, zejména na poruSovani pravnich predpisl, jejichz odstranéni si
vyZaduje zasah nemocnice.

Postup pro fe$eni stiznosti zavazny pro PATOS je uveden v pracovnim postupu KNL, as. PS2j em a vyS$S
st 2 § nl€esstizhostem je pristupovano v KNL, a.s. jako k nezadoucim udélostem viz s mRDr ni ce Ne g &
udS8l.ost

V pfipadé, Ze je feSena stiznost na ¢innost PATOS nebo jejich pracovnik(, je vedouci PATOS osloven vedenim
KNL, a.s. k vyjadfeni se ke stiznosti.

PATOS fesi dale ustné pfipadné elektronicky podané stiznosti tykajici se nespokojenosti s poskytnutou sluzbou.
Kazdy pracovnik ma povinnost oznamit pfijeti takové stiznosti nadfizenému pracovnikovi daného oddéleni, ktery
posoudi zavaznost a rozhodne o zpUsobu Feseni.

Mezi typické pfiklady ustnich stiznosti patfi vytky tykajici se nestandardni doby odezvy oddéleni, opakované
nedoruceni vysledku, forma dodani a Citelnost vysledku.

Za fizeni procesu ustni nebo elektronicky podané stiznosti v ramci daného oddéleni odpovida vedouci oddéleni.

Uvedené stiznosti jsou zaevidovany v interni evidenci pfislusného oddéleni. Primafr oddéleni urdi pracovnika
tzv. feSitele dané stiznosti, ktery provéfi jeji opravnénost. Vysledek feSeni téchto stiznosti je zaznamenan.

V pfipadé opravnéné stiznosti je primaf oddéleni odpovédny za pfijeti odpovidajicich opatfeni k napravé
a nahlaseni skute¢nosti KK PATOS. Napravna opatfeni jsou také zdokumentovana.

Koordinator kvality pfislusného oddéleni provadi min. 1 x ro&né vyhodnoceni téchto stiznosti pfijatych pfimo
na oddéleni a pfedava zpravu KK PATOS.

Efektivnost feSeni stiznosti, vyhodnoceni jejich &etnosti vzhledem k oblastem systému kvality je soucasti
prezkoumani QMS (viz kap. 4.15).

4.9 Zjistovani a rizeni neshod
Podrobnéjsi postup viz. Smérnice Nezadouci udalost.

Klasifikace neshod dle zavaznosti je nasleduijici:
1/ neshoda (méné zavazna NU),

2/ nezadouci udalost (zavazna NU).

1/ Neshoda (neshodna prace) - nedodrzeni stanovenych postupd s moznym dopadem na kvalitu vysledku
laboratornich vySetieni, nesplnéni zavaznych pravidel vyplyvajicich z fizeni kvality v klinické laboratofi.

Pracovnici PATOS se fidi lokalnim vnitfnim pfedpisem jednotlivych oddéleni.

U neshod (tzv. méné zavaznych NU) v ramci PATOS je vedena samostatna dokumentace mimo QM Portal.
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Identifikace neshod - zdroje neshodné prace

Pfiklad neshod zjistovanych na jednotlivych oddélenich PATOS:
- neshoda zjisténa pfi pfijmu biologického materialu,
- neshoda pfi zpracovani vzorkll nebo vydavani vysledki (kalibrace, kontroly, pipetovani, zaména apod.),
- neuspéch v externim hodnoceni kvality.
O neshodach musi byt vedeny zaznamy, které minimalné obsahuji:
- popis neshody,
- identifikaci pracovnika, ktery neshodu identifikoval,
- analyzu pficin, pouze v pfipadé zavaznych neshod (viz nize),
- pfijaté okamzZité opatfeni, v pfipadé zavaznych neshod také napravné opatfeni,
- kontrola realizace uvedenych opatfeni, pokud je to relevantni,
- kontrola ucinnosti pfijatych napravnych opatieni, pokud je to relevantni.

V pfipadé, Ze pfi analyze pfi¢in uvedenych neshod, je potvrzena zavaznost neshody s ohledem na kvalitu
poskytovanych sluzeb (napf. chybné vydané vysledky vySetieni, apod.) jsou tyto neshody sou€asné zaevidovany
jako nezadouci udalosti (viz odstavec 2).

Méné zavazné odchylky od stanovenych postupu, které nejsou oznaceny za neshodnou praci, jsou feSeny operativné
béhem provozu.

Neshody a jejich FeSeni v ramci PATOS je plné v kompetenci vedouciho laboratofe. V ramci pfezkoumani procesu
jsou neshody vyhodnoceny 1x ro¢né.

2/ Nezadouci udalost (NU) - nespinéni specifikovaného pozadavku, stiznosti zakaznika/pacienta, incident, jehoz
vysledkem je nezadouci vystup vyzadujici okamzitou intervenci Ci situace, kdy realizace €innosti nebo Iékarské
a oSetfovatelské péce neprobéhla podle platnych smérnic nebo standardd a nasledkem udalosti doslo k poskozeni
zdravi pacienta, zaméstnance, jiné osoby nebo majetku.

Veskera evidence NU probiha elektronickou cestou v QM Portalu.

Pracovnik, ktery NU zjistil je povinen ihned informovat pfimého nadfizeného. Ten nasledné odpovida za nahlaseni
a klasifikaci NU.

Za jejich hlaseni odpovida pracovnik, ktery nezadouci udalost zjistil. V pfipadé, ze si pracovnik neni jisty klasifikaci
zavaznosti, kontaktuje koordinatora kvality pfipadné KK PATOS.

V KNL, a.s. je zaveden postup pro fizeniNUves mDr ni ci Ne § 8 dvéetn&videomangalu pre zadani NU.
Smérnice popisuje:

- klasifikaci NU z pohledu jejich zavaznosti (viz vyse),

- zpuUsoby a postupy zadani NU a jejich vyporadani prostfednictvim QM portalu,

- pfFijem a vyhodnoceni napravnych pfipadné preventivnich opatfeni, pokud jsou stanovena,

4.10 Napravné opatreni

Napravné opatfeni se pfijima za ucCelem zabranéni opakovaného vyskytu neshody/NU, nebo zmenseni
pravdépodobnosti jejich vyskytu.

Napravna opatfeni vyhlasuje primar nebo koordinator kvality laboratore, ve které vznikla neshoda/NU a to na zakladé
pfezkoumani zaznamu o neshodé&/NU (viz formulaf/QM portal).

V pfipadé neshod, které jsou jednoduché nebo se neopakuji (tzv. méné zavazné NU PATOS), nemusi byt zadné
napravné opatfeni pfijato, je pfijato pouze okamZité opatieni.
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Postupy pro pfijimani napravnych opatfeni, odpovédnosti za jejich pfijimani, kontroly a pfezkoumavani, definuje
smRDrnice Neg8douc?2 udg8l ost.

4.11 Preventivni opatreni

V ramci preventivni €innosti musi byt odhaleny potenciaini zdroje NU a nalezena potifebna zlepSeni v oblasti odborné,
i v oblasti QMS. Pfedmétem pfezkoumavani v ramci prevence jsou vysledky:

a) operativniho fizeni kvality (externi a interni kontroly),
b) internich auditu,

c) pfezkoumavani dokumentace,

d) FeSeni stiznosti zakaznik,

e) dozorl akreditacniho organu,

f) zakaznickych auditu,

g) analyz Udajd, trendl a rizik.

Mezi preventivni opatfeni, ktera jsou na oddélenich PATOS rutinné uplatiiovana, se fadi nize uvedené procesy:
V oblasti odborné:

- zajisténi navaznosti méfidel a zafizeni,

- verifikace metod,

- negativni a pozitivni kontroly,

- planovana odborna skoleni pracovnikd,

- analyzy vysledka.

V oblasti systémové:
- Fizeni dokumentace,
- prezkoumavani QMS,
- pfezkoumavani smiuv,
- planovana skoleni kvality pracovnika,
- realizace internich audit( kvality.

Preventivni opatfeni se pfijima za ucelem zabranéni vyskytu mozné NU. Postupy pro pfijimani preventivnich
opatreni, odpovédnosti za jejich pfijimani, kontroly a pfezkoumavani, definuies mDr ni ce udé g &I G| o st

4.12 Neustalé zlepsSovani

Vedeni PATOS usiluje o neustalé zlepSovani svych procesli. V ramci KNL je zaveden a uplatfiovan program
zvySovani kvality v souladu s pozadavky SAKvizs mDr ni ce Program zvygovsgn2 kval i:
s | u gRrdgram je realizovan prostfednictvim Rady kvality, do které jsou také zapojeni zastupci PATOS. Plany na
ZlepSeni jsou soucasti zapisu z Rady kvality.

VSichni zaméstnanci jsou opravnéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou prfezkoumavany v ramci PATOS
a nasledné postoupeny prostfednictvim KK PATOS Radé kvality ke zhodnoceni.

Mezi dalSi aktivity neustalého zlepSovani patfi stanoveni a hodnoceni politiky kvality PATOS a z ni vychazejicich cili
kvality.
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V8echny dil¢i kroky pfezkoumani managementu kvality formou internich auditl, analyzou udajd, opatfenimi
k napravé a preventivnimi opatfenimi pak tvofi zpétnou vazbu pro pfipadné korekce politiky a cil(l kvality tak,
aby bylo dosazeno neustalého zlepSovani vysledku a efektivnosti systému managementu kvality.

Odpovédnost za realizaci postupll neustalého zlepSovani ma prednosta centra.

4.13 Rizeni zaznam

Rizeni zaznam( je soudasti fizeni dokumentace. V ramci PATOS je zajisténo, aby zaznamy byly jednoznaéné
identifikovatelné, a jsou také stanovena pravidla pro jejich ukladani, ochranu, vyhledavani a vypofadani.

Zaznamy jsou dukazem plnéni ¢innosti stanovenych smérnicemi, pracovni postupy, jsou dokladem o realizované
¢innosti a vznikaji v pribéhu ¢innosti PATOS.

Ugelem fizeni zaznam( je:
0 zachovavat data na vhodnych nosicich po stanovenou dobu na vhodnych mistech,
0 zpfistupfovat data pouze opravnénym pracovnikim v KNL.
Zaznamy vznikajici pfi €innostech PATOS zahrnuji zaznamy o kvalité a odborné zaznamy.
Zaznamy jsou vytvareny soubézné s provadénim kazdé Cinnosti, ktera ovliviiuje kvalitu provadéného vysetreni.

Zaznamy o kvalité zachycuji dosazené vysledky a poskytuji dikaz o provedenych &innostech a slouzi k zajisténi
ddkazu o shodé s pozadavky a o efektivnim fungovani systému Fizeni kvality.

Podrobné postupy fizeni zaznamu zavedené v PATOS popisujes mPDr ni ce F 2 z e n §alokdli pravaymi t a c
postupy jednotlivych oddéleni.

Postup fizeni zaznamu zahrnuje pravidla identifikace zaznamu, vedeni zaznamu véetné provadéni jejich zmén
a ukladani pofizenych zaznamu.

4.14 Hodnoceni a audity

4.14.1 Obecné

V PATOS jsou zavedeny postupy hodnoceni a internich audit(, které jsou potfebné pro prokazani, Ze:
1 procesy funguji spravné a efektivng,
1 je zajisténa shoda se systémem managementu,
1 je neustale zlepSovana efektivita systému managementu kvality.

Vysledky a vystupy z procesu hodnoceni jsou zdrojovou oblasti pfezkoumani systému managementu.

4.14.2 Periodické prezkoumavani pozadavkt, vhodnosti postupl a pozadavkl na vzorky

Vedouci PATOS a vedouci jednotlivych oddéleni jsou odpovédni za ro¢ni pfezkoumani nabizenych laboratornich
vySetfeni z pohledu jejich rozsahu a zaméreni, zda odpovidaji obdrzenym pozadavkim od uzivatell sluzeb.

Soucasne je periodicky pfezkoumavan pouzivany objem vzorku, odbérova zafizeni a pozadavky na stabilizaci vzork(
biologického materialu tak, aby se zajistilo, ze vzorek neni odebiran v nedostate€ném ani v nadbyte€ném mnozstvi
a ze je ziskavan odpovidajicim postupem. Zaznam o pfezkoumani je soucasti Zpravy
z pfezkoumani systému managementu.

Postup pfezkoumani dokumentt uvadeéjici jednotlivé pozadavky je uveden v kap. 4.3 této PK.

4.14.3 Posuzovani odezvy uzivatell
Postupy sledovani a hodnoceni spokojenosti zakaznika jsou definovany v kap. 4.1.2.2 této PK.

4.14.4 Pripominky pracovniku

Pracovnici laboratofe maji moznost podavat svoje pfipominky a naméty na zlepSeni procesll v laboratofi
prostfednictvim schranek ,Vas nazor nas zajima !“, nebo na schlzich oddéleni. Schranky jsou vybirany
prostfednictvim oddéleni manazera kvality KNL, ktery pfipadny podnét bezprostfedné pfeda KK PATOS. Schranka
je vybirana v intervalu 1xmési¢né. KK PATOS nasledné predava vedoucim jednotlivych oddéleni PATOS. Na
nejbliz8i poradé je pfijato kladné nebo zamitavé stanovisko ze strany vedeni pfislusSného oddéleni. Pokud se namét

Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 24 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Foter o T Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
—~v z ntTtmnov y v

dotyka napfi¢ vicero oddélenimi je projednavan na poradé PATOS. Zaznamy pfijatych opatfeni jsou definovany
pfimo v zapisu z porady.

4.14.5 Interni audit

Pro realizaci internich audit kvality je vypracovanas mDr ni c e | ntPeorsnt2u pa uidnitteyr n2 cdn Tauc
vMet odi ce | n tDokumentjexzpratovényna zakladé doporueni CSN EN ISO 19 011:2012 a podrobné
popisuje:

- odpovédnosti za jednotlivé Einnosti v ramci A,

- vlastni postupy provadéni IA (planovani, pfiprava auditu, vlastni provéfovani, vyhodnoceni vysledkud
auditu),

- definuje zaznamy pofizovani v ramci IA,
- definuje pozadavky na kvalifikaci internich auditort a jejich hodnoceni.

Hodnoceni internich auditord PATOS je provedeno KK PATOS v ramci pfezkoumani vedenim, zaznam je pofizen
pfimo do Zaznamu z pfezkoumani vedenim.

4.14.6 Management rizika

K Fizeni rizik vyuziva PATOS jako nastroj metodu FMEA. Jedna se o analytickou metodu, jejimz cilem je identifikovat
mista mozného vzniku vad v ramci laboratornich pracovnich procesu.

Na vlastni analyze rizik se podili odborné vedeni pfipadné dalsi pfizvani pracovnici laboratore.

Zpracovani i aktualizace analyzy rizik probiha prostfednictvim brainstormingu, kdy jsou definovany potencialni vady
v procesu, jejich mozné dusledky a také soucasné nastaveni systému, které umozriuje odhalit potencialni vady. Na
z&kladé cCiselného ohodnoceni definovanych moznych zavad z pohledu jejich Cetnosti, zavaznosti a miry
odhalitelnosti je vypocten celkovy rizikovy faktor pro dané riziko. Na zakladé této analyzy vedeni laboratofe voli
priority z pohledu pfijimanych opatfeni.

Postup konkrétniho Eiselného hodnoceni je soudasti pfimo formulafe pro analyzu rizik formular Analyza rizik.

Za pfijeti odpovidajicich preventivnich opatfeni a opakované pfehodnoceni miry rizika po realizaci preventivnich
opatfeni zodpovida primar pfislusného oddéleni PATOS.

Analyza rizik je vzdy pfehodnocovana, kdyz dojde k neshodé, ktera jiz byla do analyzy zahrnuta, pfipadné dojde
k rozSifeni definovanych zavad, pokud se jedna o zcela novy problém, ktery doposud nenastal.

Za pravidelnou kontrolu aktualnosti analyzy rizik (min. 1 x ro¢né) je odpovédny KK PATOS. Zaznam o vysledku
kontroly jeuvedenvP Sezkoum&n2 syst ®mzadanarokage ment u

4.14.7 Indikatory kvality

Za nastaveni a definovani metodik pro sledovani indikator( kvality odpovidaji primafi jednotlivych oddéleni PATOS.
Vydefinované indikatory véetné nastavenych metrik jsou dostupné v Karté indikator( kvality v QM portalu. Indikatory
jsou voleny tak, aby zmapovaly cely laboratorni proces véetné preanalytické a postanalytické faze.

Indikatory jsou vyhodnocovany v ramci pfezkoumani systému managementu, nebo €astéji dle nastavené metodiky.
V pfipadé nedosazeni nebo naopak prekroceni definované prahové hodnoty je vzdy primar pfislusného oddéleni
odpovédny za pfijeti vhodnych napravnych opatfeni a o informovani pfednosty PATOS.

4.14.8 Prezkoumavani externimi organizacemi

V ptipadé, Ze v ramci posuzovani CIA, bezpedénosti prace, nebo jinych externich auditech a kontrolach jsou zjistény
neshody nebo potencialni neshody PATOS, je pFednosta centra odpovédny za pfijeti odpovidajicich
napravnych/preventivnich opatfeni. Cilem je stalé plnéni normy ISO 15189. Zaznamy o pfijatych napravnych
i preventivnich opatfeni jsou udrzovany v QM Portalu.

4.15 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 Obecné

Aby byla zajiSténa nepretrzita vhodnost, pfiméfenost, efektivnost a Gc€innost systému managementu kvality, je tento
systém ve stanovenych intervalech pfezkoumavan.
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Cilem pfezkoumani je identifikovat a odstranit slaba mista v procesech PATOS tak, aby byly tyto procesy trvale
ZlepSovany.
4.15.2 Vstupy pro prezkoumani
Prehled minimalniho rozsahu pro prezkoumani systému managementu kvality:
Egguc Predmét bodu prezkoumani
1. Periodické pfezkoumavani pozadavku, vhodnosti postupu a poZadavkl na vzorky
2. Posuzovani odezvy uzivatell
3. Pfipominky personalu
4, Interni audity
5. Management rizika
6. Pouzivani indikatoru kvality
7. Pfezkoumani externimi organizacemi
3. Vysledk’y ’externl'ho hodnoceni kvality nebo jinych forem mezilaboratorniho
porovnani
9. Sledovani a feSeni stiznosti
10. | Vykonnost dodavatell
11. Identifikace a Fizeni neshod, nezadoucich udalosti
12 Vysledky _nel'JstéIéhosze'péovénl' , v€etné souCasného stavu napravnych
a preventivnich opatreni
13. Vyporadani z pfedchoziho pfezkoumani vedenim, zhodnoceni cilt kvality
14. Zmeény v objemu a rozsahu prace, pracovniku a prostor
15. Doporuceni ke zlepSeni, v€etné odbornych pozadavki
16. Hodnoceni smluvnich - referenCnich laboratofi
17. Vysledky prezkoumani dokumentace
18. Vyhodnoceni efektivity vzdélavani
19. Celkové zhodnoceni efektivnosti systému managementu kvality

4.15.3 Cinnosti pfi prezkoumani

Pfezkoumani vedenim vyhlaSuje pfednosta centra min. v intervalu 1x ro¢né. Pozadavky na zpracovani podkladu a
termin odevzdani podkladu definuje KK PATOS.

Podkl ady pro p$etl®mum§ran ag e mepnatuji pritafi a lkdordigatofi kvality jednotlivych
oddéleni PATOS, predavaji je KK PATOS.

Pfezkoumani systému managementu kvality je realizovano jako porada vedeni PATOS nad jiz pfipravenymi
podklady.

4.15.4 Vystupy z prezkoumani

Vystupem z pfezkoumani systému managementu kvality je Z§znamSe z k o usngsnt2®mu manage
kvality, ktery obsahuje vyjadfeni ke vSem vstuplm. Za zpracovani zaznamu je odpovédny koordinator kvality
PATOS.

Na zakladé zavérl z pfezkoumani systému dochazi k pribéznym Upravam systému managementu kvality véetné
politiky a cilt kvality s cilem:

A zlepsit efektivnost systému managementu kvality a jeho procesu,
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A zlepSit nabizené laboratorni sluzby,

A stanovit opatfeni vztahujici se k potfebam zdroja.
5 Technické pozadavky

5.1 Pracovnici

5.1.1 Obecné

Cilem Fizeni procesu lidskych zdroju je zabezpecit zpUsobilost zaméstnancl k vykonu jejich ¢innosti se zamérfenim
na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti. Dale zaméstnance motivovat k rozvoji jejich schopnosti a obecné
rozvijet firemni kulturu.

V ramci PATOS je postup pro fizeni lidskych zdroji popsanves mNDr ni c2 ch Personal i sti ka
MzdovlI. S8d

Smérnice fesi tyto oblasti:
- kvalifikaéni poZadavky na pracovniky PATOS,

- vlastni systém fizeni lidskych zdroju — od vybéru a pfijimani novych pracovnikd, pfes vzdélavani
(zaskolovani novych pracovnikl a dalsi Skoleni), hodnoceni odborné zplsobilosti vé. kompetenci az
po pravidla ukon€ovani pracovniho poméru,

- vydefinovani zaznamu vztahujicich se k personalni oblasti.

5.1.2 Kvalifikace pracovnikt

Kvalifikagni kritéria na jednotlivé pracovni funkce v ramci PATOS jsou vydefinovana ve Mzdovém fadu KNL.
Informace o naplnéni nepodkrocitelnych minim u konkrétnich pracovnikil je uvedena v Popisu pracovniho mista viz
smérnice Personalistika.

Odpovédnost za interpretace v laboratofi nesou kvalifikovani odborni VS pracovnici, lékati a nelékati, splfiujici
pozadavky na specializovanou zpUsobilost v daném oboru (nebo doporuéeni odborné spolec¢nosti).

Jedna se o interpretaci vysledk( laboratornich vySetfeni a dat v diagnostické, monitorovaci, |é¢ebné a preventivni
¢innosti.

Tito pracovnici se u¢astni edukacnich akci (seminarl, Skoleni, konferenci, odbornych sjezd, apod.), kde si doplfiuji
a rozsifuji své odborné znalosti.

Povéreni k uvedenym Cinnostem je uvedenov Popi sech pracovn2zho m2st a.Pklbdakr @
pracovnikd, ktefi maji uvedené pravomoci je souc¢asti pfilohy | . 2 (2@) ®eznathlp r a ¢ o VRATAST

5.1.3 Pracovni napln

Povinnosti a odpovédnosti pro jednotlivé pracovni pozice v PATOS jsou ramcové uvedeny v kap. 5.1.5. PK, dale

v pfilohachSPP-Seznam popi sT pr acgoevdm2octh inv2@s tp rparcoodslenpak ppoikankrétne K
pracovniky PATOS v jejich Popisu pracovniho mista.

5.1.4 Seznameni pracovniki s organizaci

Postupy pro zaSkolovani novych pracovnikud, nebo pracovnikd, ktefi déle nez 6 mésicl nevykonavali svou praci je
definovan ve smérnici Personalistika. O zaskoleni je veden zaznam Adaptacni proces, ktery je nasledné
po vyplnéni ulozen v osobnim spisu na personalnim oddéleni.

5.1.5 Skoleni

Vzhledem k tomu, ze PATOS je soucasti KNL, a.s., jsou zakladni povinna legislativni Skoleni organizovana pfimo
nemocnici viz pfilohas mNDr ni c e P e r.dedna selpiiedevsimlo dkoleni:

- BOZP a PO,

- Nebezpecné chemické latky a nebezpecné pfipravky, vCetné prevence a omezeni uc€inku nepfiznivych
nehod (soucast BOZP),
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- hygienické minimum,

- KPR,

- etika, dlvérnost informaci o pacientech.

Postupy pro $koleni pracovnikll PATOS véetné vydefinovani pozadovanych zaznam( jsou popsany ve s mRDr ni c
VzdNDl 8v8&n2 a gkol enz.

Mezi dal$i Skoleni, ktera jsou povinna pro vSechny pracovniky PATOS, nalezi:

- Interni 3koleni o systému managementu kvality — 1 x ro&né, pofada KK PATOS, Skoleni probiha
dvoustuprhiové, 1. stupen je pro koodinatory pro kvalitu a primare jednotlivych oddéleni, ve 2. stupni jsou
Skoleni pravé koordinatory pro kvalitu ostatni pracovnici pfislusnych oddéleni PATOS. Prezenéni listiny
vCetné stru¢ného obsahu Skoleni jsou uloZzeny na pfislusSném oddéleni.

- Interni Skoleni a seznamovani s pfidélenymi procesy a postupy (viz seznamovani s dokumenty + adaptacni
proces).

- Interni Skoleni o LIS — provadéno v ramci adaptacniho procesu, v pfipadé vyznamnych upgrade zajistuje
proskoleni dodavatel LIS, ktery proskoli povéfené osoby s opravnénim nasledného dalsi proskolovani
ostatnich pracovnikd PATOS, prezencni listiny véetné struéného obsahu Skoleni jsou uloZzeny na pfislusSném
oddéleni

Efektivita uvedenych Skoleni je zjiStovana pribézné, formou pohovoru s pracovnikem pfi kontrolach prace, pfipadné
prostfednictvim kontrolnich testd (napf. u Skoleni KPR) u vybranych pofadanych Skoleni.

5.1.6 Posuzovani odborné zptsobilosti

Hodnoceni pracovnika v€etné zhodnoceni pfidélenych kompetenci probiha v souladuse s mDr ni ¢2 Per so
v intervalu 1 x ro¢né (zafi — listopad).

V pfipadé systémovych pozic (interni auditor, koordinator kvality, apod.) provadi hodnoceni ve spolupraci s KK
oddéleni KK PATOS. Zaznam Os o b n 2 h o & nasledeérufozen do osobni slozky daného pracovnika.

5.1.7 Prezkoumani vykonnosti pracovniku

Soucasti posuzovani odborné zpulsobilosti je také pfezkoumani vykonnosti pracovnikd. V rdmci pfezkoumani jsou
feSeny potfeby laboratofe a jednotlivych pracovnik(l tak, aby se udrzela, pfipadné zlepSovala kvalita sluzeb
laboratofe.

Zaznam o prezkoumani vykonnosti pracovnik( je sou¢asti zaznamuOs o b n2 h o dmndrcaeewmdt n2 ci

5.1.8 Trvalé vzdélavani a profesionalni rozvoj

Vedouci jednotlivych oddéleni PATOS podavaji navrh planu vzdélavani na pfislusné obdobi vedoucimu centra.
Schvaleni planu (souhlas s jeho realizaci) uvede vedouci centravZ 8 pi p@rady PATO® n?

Efektivita vzdélavani je hodnocena pro jednotlivé vzdélavaci akce, kdy uc€astnik provadi 1. stupen hodnoceni
po ukonCeni Skolici akce, tyto informace predava na personalni oddéleni KNL, a.s. prostfednictvim formulare
Povoleni pracovni cesty. Na personalnim oddéleni je veden prehled Skolicich akci, ktery je jednou ro€né predavan
pracovniky personalniho oddéleni primafim jednotlivych oddéleni PATOS. PrimaF oddéleni nasledné zajistuje
2. stupen hodnoceni z pohledu dopadu a pfinosu daného vzdélavani pracovnika pro oddéleni.

5.1.9 Zaznamy o pracovnicich

Popis vedenych zaznam v ramci personalistiky je uvedenves mDr ni ci Per sonal i sti ka
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5.2 Prostory a podminky prostredi

5.2.1 Obecné

UrCeni odpovédnych osob a postupl Udrzby infrastruktury pro PATOS se fidi pravidly a postupy definovanymi
vesmDr ni ci Tifradtiroktucaka8alev P r o v o z$ & ccdjedhotlivych oddéleni PATOS.

PATOS ma pro svoji ¢innost vyhrazeny prostory v ramci budov KNL. Prostory a prostfedi laboratornich oddéleni
PATOS odpovidaji pozadavkum legislativy, doporu¢enim odbornych spole¢nosti a dale potfebam dle provadénych
laboratornich vySetfeni. Konkretizace umisténi jednotlivych oddéleni je uvedena v Pr o v 0 z n % prisl&8ych
oddéleni PATOS.

5.2.2 Prostory laboratore a kancelafri

a) Pracovisté laboratofe je pracovistém s fizenym vstupem. Do laboratornich €asti jednotlivych oddéleni
PATOS je, stejné jako ve vSech budovach KNL, a.s. fizen vstup. Oddéleni PATOS jsou uzaviena a vstup je
mozny pouze pro opravnéné osoby, vybavené klicem. Na zakladé vySe uvedenych opatfeni souvisejicich
s fizenym vstupem do oddéleni jsou zdravotni informace, vzorky pacientl a zdroje laboratofe dostate¢né
zabezpecCeny pfed neopravnénym pfistupem.

b) Prostory laboratofe jsou koncipovany tak, aby bylo zajisténo spravné provadéni laboratornich vySetfeni
a minimalizovano riziko kfizové kontaminace.

c) Systémy komunikace uvnitf laboratofe jsou definovany v kap. 4.1.2.6 této PK a pIné odpovidaji velikosti
a komplexnosti laboratofe a zajistuji efektivni pfenos informaci.

d) PATOS disponuje nasledujicimi bezpe€nostnimi prostfedky a zafizenimi, které jsou pravidelné kontrolovany
z hlediska jejich funk&nosti:

1 néhradni zdroje el. energie PATOS — 1 x za 14 dni probiha zkouSka nahradniho zdroje el.
energie,

9 zafizeni UPS u vybranych laboratornich zafizeni — kontroluje servisni firma v ramci roéni preventivni
servisni

1 signaliza¢ni zafizeni monitoringu teploty skladovych prostor (lednice) — 1x roéné kontrola externim
zpusobilym subjektem,

9 signalizace poplasného protipozarniho systému u vybranych laboratofi

1 nacvik evakuace — v ramci pozaru

5.2.3 Zarizeni pro skladovani

Skladovani vzorki pred a béhem zpracovanim

Postupy pro manipulaci a skladovani vzorkd pred a béhem zpracovani (centrifugace, separace, uchovani v
chladni¢ce nebo zamrazeni,...) konkrétné definuji pracovni postupy popisujici manipulace se vzorky na daném
oddéleni PATOS.

Skladovani vzorki po zpracovani

Postup je uveden v kapitole 5.7 této PK PATOS. Detailni popis stability vzorkl pro jednotliva vySetieni je pak souCasti
dokumentu Labor at or n fednptliSych oddéléng popfipadé lokalnich dokumentd jednotlivych oddéleni.

Skladovani chemikalii, reagencii a dalSich material(i

Chemikalie a ostatni spotfebni material jsou skladovany ve skladovych prostorech (lednice, laboratorni prostory,
sklady) dle pozadavku vyrobce na ulozeni. Sety pro jednotliva vySetfeni, kontroly, kalibratory a dalSi jsou ulozeny v
uréenych lednicich S oznacenim materialu, ktery je v nich uchovavan
a monitorovanou teplotou a zaznamy o kontrolach teplot se pofizuji denné do Zaznamu teploty (ve formatu
min/max.). V pfipadé, Ze je na pfislusném oddéleni vyuzivan automaticky monitorovaci systém teplot, je
za zaznamy teploty odpovédny pracovnik povéfeny vedoucim pfislusného oddéleni.

Spotfebni material ur€eny k prdbéznému pouzivani je ulozen v pfiru¢nich skladovych prostorach jednotlivych
oddéleni.
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5.2.4  Zafizeni pro pracovniky

V rémci jednotlivych oddéleni PATOS jsou zfizeny denni mistnosti, které slouZi pro odpocinek, studium a pracovni
setkani pracovniki daného oddéleni. Je zajiSténa dostupnost socialnich zafizeni vCetné sprch a Saten

pro pracovniky. BliZe jsou prostory popsanyvPr ovozn2 ch S8dech | eRAMQ@St | i vIi ch odc¢
5.2.5 Zarizeni pro odbér primarnich vzorku

V ramci PATOS KNL a.s. nejsou zavedena odbé&rova mista pro ambulantni klienty. Vzorky jsou transportovany z
externich pracovist.

5.2.6 Udrzba zafizeni a podminky prostredi
Uklid na pracovisti, pracovni prostredi

Postupy pro uklid jsou definovany v Pr o v 0 z n 2 ¢ HednStivjcle adt&leni PATOS adaleve s mNRDr ni c i b
Postupy pro vyuzivani desinfekénich a Cisticich prostfedkt vychazize SOP Ko mpl exn2 de zi,ktdrye k |
je zpracovan a schvalen hygienikem KNL (Oddéleni ustavniho epidemiologa).

Vedeni PATOS si je védomo, Ze Uroven pracovniho prostfedi pfimo ovliviiuje vykonnost a kvalitu prace zaméstnanci
a tudiz i kvalitu poskytovanych sluzeb, a proto vénuje trvalou pozornost pracovnimu prostiedi.

Na prostory a pracovni prostfedi, ve kterych jsou provadéna vybrana vysetieni (napf. toxikologicka) jsou kladeny
podminky tykajici se teploty prostifedi. Stabilita a spravnost teploty uvedenych prostor je v mistnostech zajistovana

prostfednictvim klimatizaci. Teplota je sledovana a zdznamy
o kontrolach teploty se pofizujidenné doZ 8§ z n a mu  tpEpadn®jé¢ wuzivan automaticky monitorovaci systém
teplot.

Prostfedi jednotlivych oddéleni PATOS je rizikovym pracovistém s pozadavkem na specifickou udrzbu prostiedi.

Bezpectnost pracovnikll z hlediska kontaminace i bezpec¢nosti prace (zranéni) je minimalizovana vhodnymi
pracovnimi postupy pfi zpracovavani vzorkd a provadéni vysetieni.

V pfipadé nedodrZzeni poZadovanych podminek prostfedi je vySetfeni zastaveno z dlvodu ohroZeni vysledki
provadénych vysetfeni.

Pracovnici jsou povinni kontrolovat pfed zahajenim denni prace soulad podminek prostfedi s pozadavky.

5.3 Laboratorni zafizeni, reagencie a spotiebni material
5.3.1 Zafizeni

5.3.1.1 Obecné

System fizeni laboratornich zafizeni vyuzivanych PATOS je detailné popsan v dokumentu smérnice P o u g2veEn
| abor at or n2 cKNL a dat2u2abonatornieh zafizeni typu méfidla jsou postupy jejich fizeni definovany
vsmérnicif 2 zen2 metrologi e.

Uvedené smérnice fesi tyto oblasti:
- rozdéleni laboratornich zafizeni (méfidla v&. referenénich materialQ, ostatni laboratorni zafizeni),
- evidence laboratornich zafizeni,
- vybér, nakup a zachazeni se zafizenim,
- postupy fizeni méfidel,

- postupy feSeni zavad, napravna opatfeni.

5.3.1.2 Zkouseni zafizeni pfi prevzeti

Primafi jednotlivych oddéleni, pfipadné jimi povéfena osoba odpovida za ovéfeni, Ze zafizeni je po instalaci a pfed
pouzitim schopno dosahnout pozadované vykonnosti a ze vyhovuje pozadavkim kladenym na laboratorni vysetfeni.
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Zaznamy o ovéfeni této vykonnosti jsou zpravidla souéasti pfedavaci dokumentace od dodavatele daného zafizeni
a jsou ulozeny na pfisludném oddéleni.

Kazde zafizeni musi byt pfed pouzitim jednoznacné oznaCeno v souladu se smeérnicemi Pou g2 v §n
zdravotnickl clPomurge t§®edHl |a,b or a tkdllr a¥22czhe nz2a Siezterno?l ovgi e .

5.3.1.3 Zafizeni — navody k pouziti

Zarizeni vzdy obsluhuji pouze zaskoleni pracovnicivizsmérnicePou g2 v8n2 | abor atkhraifZzle n2
metrologie.

Aktualni navody k pouziti, manualy od vyrobcll jsou dostupné na pfisluSném oddéleni u konkrétniho zafizeni.
Postupy pro bezpeéné zachazeni, skladovani a pouzivani zafizeni jsou sou¢asti manuall od vyrobce, pfipadné
pokud je tento nedostacujici nebo pfili§ rozsahly je vytvoren zjednoduSeny postup pfimo pracovniky laboratore.

5.3.1.4 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost

Postup pro fizeni méfidel je detailné popsan ve smérnicif 2 z e n 2 me Postoplzahmujeepravidla pro znadeni
meéfidel, zplsob kategorizace méfidel a urGovani konfirmacnich intervall, nakupovani méfidel, odpovédnosti
a pravomoci pfi uzivani meéfidel, zplsob a rozsah vedeni dokumentace k méfidlim.

5.3.1.5 Udrzba zafizeni a opravy

Program preventivni adrzby vyplyva z doporuceni vyrobcl jednotlivych zafizeni. Program je zdokumentovan
vjednotivychpr acovn?2ch pebosPtruwpeoczin 2 &W BRAc 2 ¢ h

Pouzivana zafizeni jsou udrzovana v bezpe¢ném pracovnim stavu a pofadku. ZkouSeni elektrické bezpecnosti
zajistuje KNL, a.s., prostifednictvim externi firmy, nebo servisni firmy. Sou€asné u zafizeni typu analyzatory a dalSich
vybranych zafizeni nezbytnych pro laboratorni vySetfeni jsou nastaveny mechanismy pro nouzové zastaveni.

Postupy, v pfipadé poruchy zafizeni vCetné jeho pfipadné dekontaminace (i pfed vyrazenim zafizeni z provozu),
jsou popsanyvesmiDr ni Pdaf2vE&n2 | abor atktlt a2zl n2a Yrezemd ogyi e, poy
oddDnDI en2 .

Likvidace vyfazenych technickych zafizeni, nebezpeCnych chemickych latek a biologickych materiall zajistuje
PATOS v souladu s platnou legislativou a s postupy KNL, a.s., definovanymi v S § daud padbdwo®pod gaS/g t v :
smPDrnici Poug2vgn?2 zdravlolt%ld@ik%ci;l pdpadpedkT, Na

5.3.1.6 Hlaseni nezadoucich piihod zafizeni
Hlaseni nezadoucich pfihod probiha v ramci KNL, a.s. dle postupl uvedenychves mRDr ni c i Neg8douc?2

5.3.1.7 Zaznamy o zafizenich

Zaznamy o zafizenich (laboratorni technice i o méfidlech) jsou vedeny dle postupd popsanych ve smémicich
Poug2vsgn2 zdravotniPokiigel gmrostadbedlaTorn2ch zaS2zen2 v K

5.3.2 Reagencie a spotiebni material

5.3.2.1 Obecné

Postupy pro pfijem (nakup) a skladovani reagencii a spotfebniho materialu jsou popsany v kap. 4.6 této PK. Zkouseni
reagencii a spotfebniho materialu a fizeni jejich dodavek probiha dle postupl definovanych v dalSich podkapitolach.

5.3.2.2 Reagencie a spotiebni material — pfijem a skladovani

Reagencie — objednava pfimo oddéleni od vyrobce, dodani pfimo na oddéleni, kde probéhne pfijem, pfipadné

pres ustavni Iékarnu. Skladovani probiha dle specifickych doporuceni vyrobct.

Spotiebni material — objednava se pres obchodni oddélenivizs mNDr ni ce Obj edn8v§&n2z SZM a
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5.3.2.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi prejimce

U kazdé nové SarZe souprav pro laboratorni vySetfeni nebo v pfipadé, Ze dojde ke zméné ve stavajici Sarzi, musi
byt provedeno ovéfeni funkénosti pfed vlastnim laboratornim vysetfenim.

Kontrola reagencii dle nastavenych lokalnich postupl zahrnuje novou kalibraci metod a proméreni kontrolnich
vzorku na vSech sledovanych hladinach. Zaznamy o této kontrole jsou uloZeny na pfisluSném oddéleni.

V PATOS nejsou vyuzivany takové spotiebni materialy, které by mély pfimy vliv na kvalitu laboratornich vysetfent,
a bylo mozno pfi jejich pfijmu do laboratofe ovéfit jejich technické parametry.

5.3.2.4 Reagencie a spotiebni material — fizeni zasob

Systém fFizeni dodavek v ramci PATOS (laboratornim oddéleni/pracovisti) zahrnuje také zéznamy o pouzivanych
reagenciich, chemikaliich, kontrolni a referen¢nich materidlech, Cinidlech apod. Tyto zaznamy obsahuji dulezité
informace o kazdé SarZi v tomto rozsahu:

1 faze pfrijeti a evidence
- datum pfijeti,

- identifikaci dodavky (komeréni nazev reagencie, chemikalie, apod., Cislo SarZe, datum exspirace
pfipadné vyrobce nebo dodavatel),

- identifikace pracovnika pfejimajiciho a kontrolujiciho dodavku (pfipadné zaznam o kontrole ve formé
podpisu).

1 faze vydani dodavky k pouzivani
- datum zacatku pouziti dané dodavky = datum uvedeni do spotfeby.
Zaznamy mohou byt vedeny jak v tisténé, tak v elektronické podobé napf. (OPEN LIMS).

Konkrétni postupy a specifika systému fizeni dodavek pro jednotliva oddéleni PATOS jsou definovana v lokalnich
postupech jednotlivych oddéleni.

Rizeni dodavek spotfebnich materiall, vedeni evidence prostfednictvim objednavek a sledovani aktudlniho stavu
spotfebnich materialtl je pomoci inventur.

Ulozeny jsou oddélené nepropusténé reagencie, spotfebni material od téch, které byly pfijaty k pouziti.
5.3.2.5 Reagencie a spotiebni materialy — navody k pouziti

Navody k reagenciim (obecné) jsou ulozeny na dostupném misté a jsou udrzovany povéfenym pracovnikem daného
oddéleni v aktualnim stavu. Doklady jsou oznaCovany vzdy parafou a datem uvolnéni do pouzivani.

5.3.2.6 Reagencie a spotiebni materialy — hlaseni nezadoucich prihod
Hlaseni nezadoucich prihod tykajicich se IVD zdravotnickych prostfedk( probiha v ramci KNL, a.s. dle postupl
uvedenych ve smérnici Nezadouci udalost.

5.3.2.7 Reagencie a spotiebni materialy — zaznamy
Pfehled zaznamU vedenych o reagenciich a spotfebnim materialu:
- dodaci list, (kontakt na dodavatele, expirace, datum dodavky)
- kontrola funkénosti — zaznam z méfeni interni kontroly kvality
- skladovy list (pfijem, uvolnéni)
- stav pfi dodani
- pfijemka
- navody vyrobce
- zadznamy, které potvrzuji vhodnost reagencie nebo spotifebniho materialu pro pouziti

- vyrobce, Sarze (Sarzové certifikaty)
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- uvedeni do pouzivani (pisemné nebo elektronicky)

- dale v ramci PATOS se také vyuzivaji reagencie pfipravené v laboratofi. V zaznamu je nutné dohledat osobu
a datum pfipravy.
5.4 Procesy pred laboratornim vysSetienim

5.4.1 Obecné

V ramci PATOS jsou zpracovany dokumentované postupy pro €innosti preanalytické faze, zahrnujici pravidla pro:

A transport vzorkl - postupy jsou popsany v dokumentech a v laboratorni pfirucce oddéleni. Dokumenty:
SOgP . 4 OdbDRDr krve na vyget Sen?2 a StOPa nlsrpaorstp olrito Iba g
materi 8l u svozovou sl ugbou

A prezkoumani Zzadanky a vzorku dodaného na vySetfeni - postupy jsou definovany v lokalnich pracovnich
postupech popisujicich manipulaci se vzorky urenymi k vySetfeni.

5.4.2 Informace pro pacienty a uzivatele

Laboratorni pfirucka jednotlivych oddéleni je k dispozici vSem osobam jak pracovnikim vlastnim, tak i externim, ktefi
vySetfeni pozaduji nebo zajistuji odbér vzorku. Jedna se o soubor instrukci a zakladnich informaci
o zajiStovanych sluzbach a provadénych vySetieni vetné informaci o preanalytické fazi vySetfeni a flexibilnim
rozsahu akreditace, ktery je popsan v lokalnim dokumentu oddéleni (laboratorni pfirucce), které jej vyuziva.
Informace jsou ureny pro pozadujici Iékafe, pacienty, spolupracujici laboratofe a dalSi zainteresované strany.

Vzhledem k rozsahu nabizenych vySetfeni PATOS jsou zpracovany Laboratorni pfiruc¢ky jako dokumenty s lokalni
platnosti pro jednotliva oddéleni PATOS.

Dostupnost Laboratornich pfirucek je zajisténa jejich umisténim na:
o webovych strankach KNL a.s. (dostupnost pro externi zadatele),
o QM portalu (dostupnost pro zadatele z KNL a.s.).

Provedenou aktualizaci Laboratornich pfiru¢ek jsou povinni nahlasit KK oddéleni koordinatoru kvality PATOS, ktery
odsouhlasi zvefejnéni aktualizovaného dokumentu na QM portalu KNL a.s. Nasledné si také koordinatofi kvality
oddéleni zajisti aktualizaci i na webovych strankach KNL a.s.

5.4.3 Informace v zadance

PoZadavek na minimalni obsah Zadanky je stanoven jednak vyhlaskou €. 306/2012 Sb., v platném znéni a jednak
CSN EN ISO 15189. NepodkroCitelna minima z hlediska obsahu zadanek jsou specifikovanav L abor at or n
p S2 r uljedrptiviich oddéleni PATOS.

V pfipadé telefonického pozadavku zadavatele o doplnéni dalSiho vySetfeni u jiz zpracovaného biologického
materialu, mize oddéleni pozadavek akceptovat v pfipadé, ze material je k dispozici v dostateCném mnozstvi,
pro zadané vysetieni vhodny a zadatel zasle pozadavek i pisemnou formou.

PFesné postupy aplikované v jednotlivych oddélenich PATOS definujiL ab or at or n #chip 8iélenil k y

5.4.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

5.4.41 Obecné

Struéné pokyny pro odbér i ostatniho biologického materialu jsou definovany v Laboratornich pfiruckach
jednotlivych oddéleni , dalsi informace ohledné odbér(i vzork( jsou dostupné na webovych strankach nemocnice.

5.4.4.2 Pokyny pro ¢innosti pred odbérem

Pokyny laboratofe pro Cinnosti pfi odbéru vzorkd jsou uvedeny v Laboratornich pfiru¢kach jednotlivych oddéleni.

5.4.4.3 Pokyny pro ¢innosti pii odbéru

Pokyny laboratofe pro €innosti pfed odbérem vzorkl jsou uvedeny v Laboratornich pfiruc¢kach jednotlivych oddéleni.

Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 33 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Foter o T Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
—~v z ntTtmnov y v

]
5.4.5 Preprava vzorkl

Podminky pro transport vzorku do PATOS (teplotni podminky, doba pfepravy) jsou definovanyvL abor at or n
p S2 r uljedriottiviich oddéleni, pokud jsou poZzadovany.

Transport vzorkd biologického materialu je zajiStovan prostfednictvim svozové sluzby stfediska dopravy KNL a.s.
Postupy pro sledovani a hodnoceni podminek transportu ve vztahu k jednotlivym typum biologického materialu je
popsahvSPP Transport biologick®ho nmauedenymgdokumestenojsow pracavnics | u
svozové sluzby prokazatelné seznameni. O sledovani a hodnoceni dodrzovani podminek transportu jsou vedeny
zaznamy, které jsou dostupné na stfedisku dopravy KNL. Za dodrZzeni podminek transportu je zodpovédny vedouci
stfediska dopravy KNL.

Pravidla pro dopravu vzorkd v ramci arealu KNL a.s., kterou zajistuji sanitafi IUzkovych oddéleni KNL a.s., jsou
uvedena v dokumentuSOg-B 1040dbNDr kr ve nat rvayngseptoSetn2bi ol o g Sanikd®json me
prokazatelné seznameni s uvedenym SOSP.

5.4.6 PFijem vzorku

V PATOS neni zaveden institut centralniho pfijmu. Za pfijem materidlu odpovidaji jednotliva odborna oddéleni.
Vzorek je dodavan soufasné se Zadankou. V ramci tohoto procesu jsou dodrZzovana nasledujici pravidla
a podminky:

a) V jednotlivych oddéleni PATOS je zajisténa jednoznacna a nezaménitelna identifikace kazdého vzorku.
Presny popis systému je uveden v pracovnich postupech popisujicich priachod vzorkd pfisluSnymi
oddélenimi PATOS.

b) Postupy pro pfipad nekompletnich nebo poskozenych dodavek v&etné pravidel pro odmitnuti vzorku jsou
uvedeny a popsany Vv pracovnich postupech popisujicich prichod vzorki — oddélenimi
nebovL abor at or n?2 c Hedmt®/§ch edfélerd PATOS.

c) V pfipadé, Ze pfi pfijmu materialu jsou zjiStény problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku
zpUsobenou zdrZzenim pfi pfepravé nebo nevhodnym pfepravnim obalem, nepostacéujicim objemem vzorku,
nebo je vzorek klinicky kriticky a nenahraditelny a odborny pracovnik rozhodne o zpracovani vzorku, jsou
v8echny skute€nosti uvedeny v komentafi na vysledkové zpravé vCetné upozornéni
na opatrnost pfi interpretaci téchto vysledku.

d) Postupy pro pfilem a skladovani vzorku jsou detailné popsany v lokalnich pracovnich postupech
a Vv laboratorni pfiru¢ce jednotlivych oddéleni.

e) Postupy zhodnoceni stavu pfijimanych vzork( probiha v ramci pfezkoumani vzorku a Zadanky viz bod b),
pracovnik provadéjici pfezkoumani je jednoznacné identifikovatelny.

f) Postupy pro feseni tzv. statimovych vzorkd definuji Lab or at o r n Zednptiych edtidleryi PATOS
a v lokalnich pracovnich postupech.

V pfipadé pofizovani alikvotu vzorku, jsou v8echny oznaleny tak, aby vzdy byla zajiSténa dohledatelnost
Kk primarnimu vzorku.

5.5 Procesy laboratornich vysetreni
5.5.1 Vybér, verifikace a validace postupti laboratornich vysetieni

5.5.1.1 Obecné
Postupy vySetieni zahrnuji:
1 pFipravu vzork(

1 vlastni vySetfovaci metody vzorkd — dokumentované postupy vysSetfeni formou standardnich
pracovnich postupt (viz jednotlivé SPP, SOP, apod.) v€etné popisu pfipravy vzorki

V PATOS jsou vypracovany vhodné postupy pro vSechna realizovana vysSetfeni, ktera jsou v souladu s pfedmétem
¢innosti jednotlivych oddéleni PATOS deklarovanym v Uvodu této PK.
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Volba metody/postupu pro dané laboratorni vySetfeni vzorku vychazi z pozadavku lékafe, z charakteru primarniho
vzorku a z moznosti daného oddéleni.

Jednotliva oddéleni PATOS provadéji vySetfeni, ktera jsou uvedena v Seznamu vysetfeni na webu KNL a.s., viz
Labor at or n 3ednptiyych addéleni. Pfehled metod v rozsahu akreditace je uvedenv p S2 110.2 Ba,
3b,3c) této PK.

Oddéleni PATOS nevyviji vlastni metody, vyuzivaji standardizované postupy dodavatelll pouzivanych reagencii,
nebo postupy vychazejici z odborné literatury a verifikované na podminky daného oddéleni.

Postupy pro provadéni vysetfeni jsou minimalné 1x rotné pfezkoumavany zpracovatelem, v pfipadé Ze v postupu
jsou ur€ena biologicka referenéni rozmezi, vztahuje se pfezkoumani i na né.

5.5.1.2 Verifikace postuptl laboratornich vysetieni

Verifikaci (ovéfeni) Ize chapat jako potvrzeni ziskané prostfednictvim objektivnich dukazl, ze data o analytickych
znacich poskytnuta vyrobcem, jinou laboratofi, nebo referen¢ni instituci jsou na oddélenich PATOS s pouzitim
konkrétniho méficiho systému dosazena.

Vhodnost postupu verifikaci metod je na jednotlivych oddéleni pravidelné prezkoumavana odbornymi pracovniky
v intervalu minimalné 1x roéné. Konkrétni postupy pro verifikace metod popisuji lokalni pracovni postupy.

Zaznamy o verifikacich metod jsou dolozeny primarnimi zaznamy a dale zpracované formou Ver i f i k al
protokolu. Verifikaéni protokoly jsou ulozeny v jednotlivych oddélenich. Termin opakovani verifikace je nastaven 1x
rocné.

Postupy vySetfeni pouzivané beze zmén musi podléhat verifikaci pfedtim, nez se zacnou pouzivat rutinné.

5.5.1.3 Validace postupti laboratornich vysetieni

Validace potvrzuje, Ze méfici postup/méfici systém/vyrobek je schopen plnit pozadavky na né kladené. Jinak feceno,
ze uroven mérfeni je dostatecna, postupy mérfeni korektni
a s fadné provedenou kalibraci.

Jednotlivé postupy validace laboratornich vySetfeni jsou provadény dle lokalnich pracovnich postupu jednotlivych
oddéleni.

5.5.1.4 Nejistota méreni hodnot mérené veli¢iny

Odhad nejistoty metody se provadi pouze v pfipadé kvantitativnich metod a vybranych semikvantitativnich metod
v odbornosti toxikologie. V ramci oddéleni patologie nejsou nejistoty méfeni stanovovany s ohledem na charakter
provadénych vysetreni.

Odhad nejistoty v€etné definovani pozadavku na hodnotu nejistoty je soucasti verifikacniho protokolu (TOXI).
Podrobné postupy vypoctu nejistot méfeni jsou uvedeny v pracovnich postupech oddéleni TOXI.

TOXI zvazuje nejistotu méfeni pfi interpretaci naméfenych hodnot. Pfehled nejistot je na vyzadani dostupny u
odborného pracovnika pfislusného oddéleni.

5.5.2 Biologické referencni intervaly

Pfi  stanoveni biologickych referenCnich intervald vychazi primaf TOXI z Udaju uvedenych
v pfibalovych letacich k IVD diagnostikam pro jednotlivé metody vySetfeni, z odbornych publikaci a z doporuceni
odbornych spole€nosti, pokud takova existuji.

Konkrétni hodnoty téchto rozmezi jsou dostupné v LISu, laboratofi, dale v seznamu vySetieni a nékteré ve
vysledkovych listech.

V pfipadé zmény biologickych referencnich intervald jsou uzivatelé laboratornich sluzeb informovani prostfednictvim
vysledkového listu nebo webu.

5.5.3 Dokumentace postupt laboratornich vysetieni
Akreditovana vysSetfeni se provadi dle standardizovanych pracovnich postupd, které jsou fazeny do systému fizené
dokumentace, a jejich fizeni je popsano v kap. 4.3 této PK.
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V aktualizované podobé jsou postupy dostupné pracovnikim, ktefi je pouzivaji pfi své praci v QM portalu KNL.
Aktudlni seznam vysetifeni jednotlivych oddéleni PATOS je uveden v Seznamu vyget Sen?
na www.nemlib.cz.

V pfipadé, kdy ve vySetfovacich postupech dochazi k zavaznym zménam, které mohou mit vliv na kone¢nou
interpretaci vysledkd, je vedouci pfisluSného oddéleni PATOS odpovédny za informovani pozadujicich Iékaft
uverejnénim informace o zméné& na webovych strankach KNL, nebo zasldnim informativniho dopisu. Déle je také
vedouci pFislusného oddéleni odpovédny za zajisténi archivace uvedenych informaci.

5.6 Zajisténi kvality vysledkt laboratornich vysetieni

5.6.1 Obecné

Systém interniho Fizeni kvality je navrzen tak, aby pribézné probihala kontrola vySetfovacich ¢innosti, metod,
prostor, zafizeni, postupu a veskerych ¢innosti pracovnikl, majici vliv na kvalitu vysledkd. DodrZovani péce
o prostory a zafizeni je sledovano pfi periodickych prohlidkach laboratofe.

Posouzeni spravnosti technické a dokumentac¢ni ¢innosti pracovnikl je provadéno sledovanim pracovniku
pfi provadéni vybranych vySetfeni a zadavanim kontrolnich méfeni v rozsahu, ktery je pfiméfeny po¢tu provadénych
vySetieni.

Laboratof vzdy uvadi pravdivé vysledky ziskané v ramci laboratornich vySetfeni a naplfuje tim ustanoveni Etického
kodexu laboratorniho pracovnika (viz pfiloha €. 5 PK).

5.6.2 Rizeni kvality

5.6.2.1 Obecné
Monitorovani kvality vysledkl vySetfeni zahrnuje tam, kde je to mozné:

1 kalibrace zafizeni - viz kap. 5.3 této PK, tak aby byla zajisténa navaznost na jednotky Sl (kalibrace
méfidel, pouzivani vhodnych certifikovanych referenénich material(),

1 dokumentovani udaju o cinidlech, postupech nebo systému vysetfeni, jestlize navaznost je
uvadéna dodavatelem nebo vyrobcem (viz kap. 4.6 a 5.3.2 této PK),

1 zafazovani internich kontrol kvality, EHK v ramci vySetfovacich postupa,
1 verifikace, validace metod, viz kap. 5.5.3 této PK.

Podrobné postupy jsou uvedeny v pracovnich postupech tykajicich se interni kontroly a externi kontroly jednotlivych
oddéleni PATOS.

5.6.2.2 Materialy pro fizeni kvality

V ramci postupt internich kontrol kvality jsou vyuzivany nejenom komeréné dostupné IVD materialy s deklarovanou
cilovou hodnotou a limitnim rozmezim vysledk{ kontrolnich vzorkd. V8echny pouzivané materialy jsou od vyrobce
opatfeny dokladem o kvalité.

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

Pokud to systém meéfeni umoznuje, jsou také vyuzivany kontrolni materialy od nezavislych vyrobcu/dodavateld.

Cetnost méfeni kontrolnich vzork( vychazi z doporuéeni odborné spoleénosti, z doporuéeni vyrobcli uvedenych
v pribalovych letacich. Pfesna frekvence je popsana v lokalnim postupu jednotlivych oddéleni.

5.6.2.3 Vystupy fizeni kvality

Postupy v pfipadé nevyhovujicich vysledku internich kontrol kvality jsou popsany v lokalnich postupech
jednotlivych oddéleni.
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Vysledky internich kontrol kvality jsou pribézné hodnoceny z pohledu dlouhodobé stability vySetfovacich metod,
hodnoceni provadi odborny pracovnik daného uUseku nebo KK oddéleni. Zaznamy jsou vedeny na jednotlivych
oddélenich PATOS.

5.6.3 Mezilaboratorni porovnavani

5.6.3.1 Ucast

Externi kontroly kvality jsou prvkem Fizeni kvality, ktery se pouziva ke sledovani urovné laboratorni a diagnostické
prace.

Externi kontroly se pouzivaji k ovéfeni vhodnosti pouzivanych postupu, pficemz zvlastni duraz je kladen na otazku
potvrzeni provoznich charakteristik (opakovatelnost a mezilehla preciznost) a otazku vyskytu, resp. nepfitomnosti
systematickych chyb, vlastni zpUlsobilosti po strance personalni a vybaveni méficimi prostredky.

Postupy uplathované v ramci EHK jsou definovany v pracovnich postupech jednotlivych oddéleni PATOS.

Jednotlivé laboratofe planuji u¢ast ve vhodnych programech EHK pomoci Planu a evidence EHK. Plan je
rozpracovan na obdobi 5let. Vysledky pfisluSnych EHK a souvisejici dokumentace jsou evidovany rovnéz v ramci
Plan a evidence EHK.

Plan — ro¢ni objednavka EHK, vysledky — souhrn vysledkd EHK.

Primar kazdého oddéleni je odpovédny za sledovani vysledkl program( mezilaboratornich porovnani. V pfipadé, zZe
nejsou splnéna stanovena kritéria vykonnosti, je primar odpovédny za pfijeti opatfeni vedoucich k napravé.

5.6.3.2 Analyza vzorkd mezilaboratorniho porovnani

Vysetieni v ramci EHK jsou provadéna rutinnim zplsobem, stejnym jakym jsou vySetfovany bézné vzorky. Laboratof
provadi vSechna vysetfeni ve stalych prostorach laboratore (viz kap. 5.2 této PK) a s vyuzivanim stejnych zafizeni.

Na analyze vzork(l EHK se podileji pracovnici, ktefi se rutinné podileji na laboratornich vySetfenich a jsou striktné
dodrzovany standardni operacni pracovni postupy. Pokud charakter kontroly/vzorku

Laboratof nesmi komunikovat s dalSimi u€astniky EHK o udajich tykajicich se vzorku az do doby uzavérky odeslani
vysledkd.

Dalsi pravidla uplathovana v ramci analyz EHK jsou popsana v lokalnich postupech jednotlivych oddéleni.

5.6.3.3 Hodnoceni vykonu laboratoie
Sledovani vykonnosti PATOS v EHK je jednim z indikatora kvality. Vyhodnoceni EHK probiha takto:

- vzdy po obdrzeni vysledk( daného kontrolniho cyklu,
- zaznam o seznameni s vysledky je soucasti zaznamu z porady,

- 1 x roéné vyhodnoceni indikatoru ,uspésnost v EHK* — zaznam je soulasti Zpravy z pfezkoumani
systému managementu, vSichni pracovnici laboratofe jsou se Zpravou prokazatelné seznamovani.

Nepfipustné odchylky vysledkl externich kontrol, jsou vzdy divodem pro feSeni neshodné prace dle pravidel
uvedenych v kap. 4.9 této PK.

5.6.4 Srovnatelnost vysledkl vysetieni

Pro takova vysSetfeni, pfi nichz se pouzivaji rizné postupy nebo zafizeni, jsou definované postupy ovérovani
srovnatelnosti vysledkl v pracovnim postupu pro danou vysSetfovaci metodu.

Takové ovéfovani se provadi periodicky vzdy pfi verifikaci metody a pak v €asovych intervalech stanovenych
vedoucim pfislusného oddéleni podle charakteru postupu nebo pfistroje.

Vedouci oddéleni je odpovédny za provedeni srovnani a zdokumentovani vysledkd srovnavani. Zjisténé zavazné
nedostatky jsou feSeny jako nezadouci udalost (viz kap. 4.9 PK).

Laboratof musi upozornit uzivatele na pfipadné rozdily ve srovnatelnosti vysledk a projednat s nimi pfipadné
disledky pro klinickou praxi tehdy, kdyz méfici systémy vykazuji rizné méfici rozsahy pro stejnou méfenou veli¢inu.
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5.7 Procesy po laboratornim vysetreni

5.7.1 Prezkoumani vysledkt

Vysledky vySetieni jsou systematicky pfezkoumavany a porovnavany, zda odpovidaji biologickym referenénim
rozmezim, pokud jsou tyto stanoveny. Pfezkoumavani vysledkd zajistuji pracovnici opravnéni k jejich uvolfiovani
(viz pS2| obhha®t|lo. PXg,. 2

Vysledky leZici mimo referenéni rozmezi, pokud jsou stanoveny, jsou v zavérené zpravé. Vysledek vysetfeni, ktery
muUze byt spojen s ohroZenim zivotnich funkci, je sdélovan pozadujicimu pracovisti — oSetfujicimu Iékafi v co
nejkratSim intervalu po jeho zjisténi. Podrobné postupy jsou popsany v lokalnich pracovnich postupech jednotlivych
oddéleni.

Kazdy den provadi pracovnici daného oddéleni tisk vysledkovych zprav u ukon&enych vysetieni, podrobné postupy
jsou popsany v lokalnich pracovnich postupech jednotlivych oddéleni.

Vlastni postup uvolfiovani a distribuce vysledkl jsou popsany v kap. 5.9 této PK.

5.7.2 Skladovani, uchovani a likvidace klinickych vzork

Postupy nasledujici po vysetfeni vzork( zahrnuji také predpisy pro bezpeéné ukladani jiz vySetfeného vzorku, ktery
se dale skladuje pro moznost opakovaného nebo dalsiho vysetreni.

Vzorek je skladovan tak, aby byly zachovany jeho plivodni vlastnosti, podrobné postupy pro jednotlivé laboratore
PATOS jsou popsany v lokalnich pracovnich postupech popisujicich prichod vzorka pfislusnym oddélenim.

Pracovnik s pfislusnou kompetenci pro danou odbornost rozhoduje, zda dodate¢né Ci opakované vysSetfeni Ize
z uchovavaného materialu provést.

Detailni popis stability vzorku pro jednotliva vySetieni a typ vysetfovaného biologického materialu, véetné uvedeni
podminek teploty a doby uskladnéni, je popsanvL abor at or n 2 c ledmtbgch eddélerd BATOS.

Vzorky biologického materialu, jsou likvidovany za dodrzeni pravidel uvedenych v zavaznych internich dokumentech:
f Pr ov o z npdndli§ydhyddéleni PATOS
9 ¥§d Odpadov® hospod§Sstv?
T smDrnice Nakl 8d8n2 s odpady

5.8 Sdélovani vysledkt

5.8.1 Obecné

Vysledky vySetfeni provadénych v PATOS jsou uvadény presné, jednoznacné a objektivné v souladu se vSemi
specifickymi instrukcemi obsazenymi v laboratornich vy3etfovacich metodach PATOS.

Vysledky jsou uvedeny v tisténé formé v podobé vysledkovych listd, ktery obsahuje vSechny informace nezbytné pro
interpretaci vysledkd. Vysledky jsou zasilany i elektronicky vybranym zadatelim.

Forma vysledkového listu je stanovena primafi jednotlivych oddéleni PATOS po dohodé s Iékafi pozadujicimi
vySetfeni. Formalni uprava vysledkového listu je standardizovana pomoci LIS jednotlivych oddéleni.

Za cCitelnost uvedenych vysledku a za to ze vysledkové listy, jsou zasilany - pfedavany pouze opravnénym osobam,
odpovida primar pfislusného oddéleni PATOS.

Vzory vysledkovych listl jsou uvedenyv p S2 | o z éa, 4b4c) 4 t R{PATOS.

Kopie vysledkovych listdl jsou uchovavany v elektronické a tisténé podobé na oddéleni PATOS. Elektronické kopie
vysledkU jsou archivovany v SW LIS.

Pocitae jsou umistény v prostorach, v nichzZ jsou chranény pied pfistupem neopravnénych osob, ale jsou dostupné
opravnénym osobam pro pfipad nutnosti rychlého vyhledani. Archivace vysledkovych lista elektronicky/pisemné je
stanovena na dobu min. 5 let, pokud neni odbornou spole¢nosti stanoveno jinak.
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Priméfi jednotlivych oddéleni PATOS po konzultaci se Zadateli stanovuji dobu odezvy pro kazdé vySetfeni dle
moznosti laboratofi. Doba odezvy zpravidla odpovida klinickym potfebam a/nebo odpovida doporu¢enim odbornych
spolecnosti.

Doba odezvy stejné jako zpétna vazba od lékarl jsou skuteénosti, které jsou primafem oddéleni nebo jim povéfenym
pracovnikem sledovany a pfezkoumavany (indikator kvality).

Postupy sledovani doby odezvy jsou popsany v lokalnich dokumentech jednotlivych oddéleni PATOS.

V pfipadé, Ze by opozdéné vySetifeni mohlo ohrozit pécdi o pacienta, je vzdy IHNED kontaktovan lékaf (zadavatel
vySetfeni). O kontaktovani jsou vedeny zaznamy v minimalnim rozsahu hlaseni ,kritickych hodnot vysledkd® viz kap.
5.8.3.

Doby odezvy pro jednotliva vySetfeni jsou uvedeny v Seznamu vysetfeni dostupném na www.nemlib.cz.

5.8.2 Atributy zpravy

V ramci laboratorniho informacniho systému jsou nastaveny jednotlivé atributy vysledkového listu tak, aby bylo
mozné:

a) uvadét komentar ke kvalité vzorku, pokud kvalita vzorku pfi jeho pfijmu neni vyhovujici a mize
ohrozit vysledek laboratorniho vysetieni,

b) uvadét komentare ohledné vhodnosti primarniho vzorku, v pripade, Ze vzorek neni vhodny k danému
vySetfeni, je postupovano dle pravidel pro odmitnuti vzorkd viz Laborator n 2 p Sjednaflivykha
oddéleni, nebo dale v lokalnich pracovnich postupech oddéleni,

c) uvadét komentafe ohledné hlaseni kritického vysledku v minimalnim rozsahu kdo hlasil, co hiasil,
komu a kdy hlasil,

d) uvadét komentar k interpretaci vysledk( napf. opakovani vysledkd, apod.

5.8.3 Obsah zpravy
Vysledkové listy jsou Citelné a jsou sdélovany osobam opravnénym pfijimat a uzivat Iékafské informace.
Vysledkovy list ze vSech oddéleni PATOS obsahuje minimalné:
o jasné a jednoznacné oznaleni vysSetrfeni,
o identifikaci PATOS a oddéleni, které vydalo vysledkovy list,
o jednoznacnou identifikaci pacienta véetné jeho umisténi (IGzkové oddéleni a/nebo adresa),
o jméno a dalsi jednoznacnou identifikaci |ékafe/oddéleni pozadujiciho vySetieni,
o datum a €as odbéru primarniho vzorku, je-li znamo
o datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi,
o typ primarniho vzorku,
o  vysledky vySetfeni,
o referencni rozmezi, kde pfipadaji v uvahu (dle charakteru provadénych vySetreni),
o identifikaci pracovnika, ktery zpravu uvolnil,
o datum a €as uvolnéni zavére€né zpravy,
o U akreditovanych metod odkaz na akreditaci,
o strankovani,
o identifikaci vySetfeni, ktera byla provedena smluvni laboratofi,

o interpretace vysledkd, v pfipadé potieby.
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Vzorové vysledkové listy jsou vedeny v priloze €. 4 (4a, 4b, 4c) této PK PATOS. Jedna se o vzory akreditovanych
vysledkovych listd, v pfipadé Ze vysledkovy list neobsahuje Zadnou akreditovanou metodu neni na ném uveden
odkaz na akreditaci.

5.9 Uvoliovani vysledku

5.9.1 Obecné
V PATOS jsou zavedeny jednoznacna pravidla pro uvolfiovani vysledkl véetné postupu pro jejich vydavani pouze
opravnénym osobam:

1 Pokud je kvalita obdrZzeného primarniho vzorku nevyhovuijici pro laboratorni vySetfeni, nebo by mohla ohrozit
vysledek, je to uvedeno ve vysledku vysetfeni.

1 Jestlize se vysledky vySetieni ocitnou v uréenych varovnych (toxickych) nebo kritickych intervalech, je
neprodlené telefonicky upozornén zadavatel vySetfeni viz pracovni postupy jednotlivych oddéleni PATOS.
Detailni popis postupu je dale definovan v Laboratornich pfiru¢kach jednotlivych oddéleni. O hlaseni jsou
vzdy pofizovany zaznamy v jednotlivych laboratofich. Zaznamy minimalné musi obsahovat:

- datum hlaseni,
- Cas, jméno odpovédného pracovnika oddéleni PATOS, které hlasi, nebo ktery hlasil,
- jméno pfijemce zpravy a vysledky vySetfeni.
PFi hlaseni vysledku telefonicky je nutné dodrZovat pravidla vyplyvajici z resortnich bezpeénostnich cild MZ
CR (RBC 6 Bezpe&na komunikace) tj. jedna se o zpétné ovéfeni hlasené informace.
1 Vysledky jsou Citelné bez chyb a jsou sdélovany pouze opravnénym osobam.

Postupy uvolfovani a vydeje vysledkl z jednotlivych oddéleni PATOS jsou specifikovany v lokalné platnych
postupech.

Vydej vysledku klientiim

Oddéleni vydava vysledky klientlm osobné na zakladé predlozeni identifikacniho priikazu (doklad s fotografii). Klient
prejimajici vysledek musi vzdy stvrdit pfevzeti vysledku podpisem.

O predani vysledkového listu musi byt veden zaznam (LIS, sesit, formular). Forma zaznamu je stanovena vedoucim
prislusného oddéleni v lokalnim pracovnim postupu.

V pfipadé, ze vysledek nevyzvedava sam klient, popf. zakonny zastupce (u ditéte) je povéreni k prevzeti
vysledkového listu dolozeno pisemné na zadance s podpisem klienta a identifikaci vyzvedavajiciho . PFi pfedani
vysledkového listu je provedena pracovniky laboratore identifikace vyzvedavajiciho, napf. pfedlozeni ob&anského
prikazu.

Vydej vysledkl v ramci nemocnice

Vysledky jsou v KNL a.s. distribuovany v tisténeé podobé. Vytisky jsou uvolnény opravnénym pr acovn? kem
pSZ2llo.h@a 2b,2c)t ®PK PATOS, vysledkove listy jsou rozdéleny dle jednotlivych oddéleni a dale je s nimi
nakladano nasledovné:

- jsou pfedany povéfenym osobam (zaméstnanec KNL a.s.) ktefé je dale distribuuji na misto urCeni v
zabezpeceném obalu. Tento zpUsob je vyuzivan nepretrzité béhem dne (napf. Oddéleni patologie)

- jsou distribuovany v obalkach prostfednictvim zabezpeenych schranek podatelnou KNL a.s. jednotlivym
pracovistim KNL a.s.

Vydej vysledkil externim zdravotnickym zafizenim

Tisk vysledkd probiha kontinualné béhem dne. Vysledky se rozdéli dle jednotlivych oddéleni do identifikovanych
oball a jsou predany:

- na podatelnu KNL a.s., ktera zajistuje jejich naslednou distribuci zastupcim pozadujiciho Iékare (svozové
sluzby), nebo odeslani doporu¢enou postou,

- interni svozové sluzbé.
Vydej kopii vysledkii

Dodate¢né kopie vysledkd mohou byt pofizovany jen odpovédnou osobou na zakladé pozadavku lékare Ci klienta
(postupy vydavani vysledkl jsou uvedeny v LP jednotlivych odd).

Platnost smérnice od: 1.10.2020 Stranka 40 z 44



Krajska nemocnice Liberec, a.s. Prirucka kvality
Patran Tvia Frii dland Centrum PATOS - laboratoie
—~v ntTtmnov 7 v

|
Podrobny postup je popsan v laboratorni pfiru¢ce pfislusného oddéleni.

1 V pfipadé, Ze byly vysledky zadavateli vySetfeni zaslany formou pfedbézné zpravy (telefonicky), je vzdy
zasilan kompletni titény vysledkovy list.

1 Telefonické sdélovani zdravotnickym pracovnikim
.Kritické* vysledky jsou aktivné telefonicky hlaSeny oddéleni, které vySetieni poZaduje. Postupy hlaseni
kritickych vysledkd jsou uvedeny v pracovnich postupech jednotlivych oddéleni PATOS a laboratornich
pFiruckach.
Telefonické hlaseni vysledkl (v rezimu ,Statim“) externim pracovistim je mozné pouze za predpokladu,
Ze pracovnik oddéleni PATOS podavajici informace, bezpeéné identifikuje Zadatele a nese za to plnou
odpovédnost.
Po nahladeni vysledku telefonicky je provedeno zpétné ovéfeni informace: druha strana je pozadana o
zopakovani nahlaSeného vysledku a spravnost zopakovaného vysledku je potvrzena pracovnikem, ktery
vysledek nahlauje (viz. RBC 6). Po sdéleni vysledku ustné nasleduje pisemna zprava do LIS.
O v8ech telefonickych hlasenich je na pfislusném oddéleni veden zaznam.
Telefonické sdélovani nezdravotnickym pracovnikim a pacientam dle LP.
V souladu se zakonem ¢&. 372/2011 Sb., v platném znéni je povinnost informovat polici CR 0 moZném
ohroZeni zivota pacienta, v pfipadé zjisténi zavaznych Zzivot ohrozujicich vysledkd vySetfeni.
Za informovani odpovida primaf oddéleni. Zaznam je veden pfimo v LIS.

5.9.2 Automatizovany vybér a sdélovani vysledki

Pokud laboratof pouziva automatizovany vybér, je postup popsan v lokalnim dokumentu.

5.9.3 Prepracované zpravy
Opravy vysledkovych listli pofizenych v LIS Ize provadét v:
1/ identifikaci pacienta.

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava €isla pojisténce a zména nebo vyznamna oprava jména a pfijmeni
pacienta pfed odeslanim vysledkového listu.

Provadét opravy v LIS mohou pouze opravnéné osoby.
2/ vysledkové cCasti.

Opravu vysledkové €asti se vzdy provadi vytvofenim nového vysledkového listu. Provedené zmény jsou jednoznacné
popsany v komentarfi daného vysledkového listu. Opravy hodnot vysledk se fesi dle kap. 4.9 této PK. Pfi této udalosti
musi byt vzdy kontaktovan zadatel vySetfeni a je o tom veden zaznam. Detailni postup je popsan v lokalnich
postupech jednotlivych oddéleni.

5.10 Rizeni informaci v laboratofi

5.10.1 Obecné
V laboratofi jsou vyuzivany nasledujici informace:

. data pacientd,

. pozadavky na spektrum vySetfeni,

. klinické informace, které mohou ovlivnit vysledky vySetfeni,
. data o zadavajicim lékafi.

Informace tohoto typu jsou dostupné na zadankach a jsou v laboratofi pfenaseny do LIS.

5.10.2 Pravomoci a odpovédnosti

Pravidla, ktera urCuji, kdo mize pouzivat poCitaCovy systém, kdo ma pfistup k Udajum o pacientech jsou feSena
v rdmci systému nemocnice s mRDrck#i Pr 8va a povinnost. u ¢ iavwemdtoeni ppstupemp o |
Pr8§8§cKl S a postup popisw§g.2c2 manipul aci s
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Opravnéni jednotlivych pracovnikil PATOS k pfislusnému LIS jsou nastaveny pfimo v Ciselniku daného programu,
pFistup do LIS je opét fizen na zakladé specifického uzivatelského jména a osobniho hesla. O rozsahu pfistupovych
prav rozhoduje vedeni pfisluSného oddéleni PATOS.

5.10.3 Rizeni informaéniho systému

SW je v laboratofich pouzivan pro kompletni administrativu spojenou s provadénim laboratornich vy3etfeni, jejich
evidenci, archivaci, vydavanim vysledk( a tvorbou davek pro zdravotni pojistovny. Manual k SW je dostupny pfimo
LIS.

Snahou vedeni PATOS je minimalizovat chyby lidského faktoru. Jednim z nastroji je pouzivani takovych
analyzator, které umozniuji:

9 pfenos primarnich dat z analyzatoru do LIS,
1 vypocet vysledku laboratorniho vysetfeni z predem definovanych matematickych vztahu,

1 nastaveni automatického zaokrouhlovani vysledk( laboratorniho vysSetfeni

5.10.3.1 Validace, verifikace

Laboratof nevyviji vlastni SW, odpovédnost za jeho validaci je poZzadovana na dodavateli (LIS, SW jako soucast
analyzatoru, statistické SW, apod.). Valida¢ni protokol je ulozen u Kk-pfednosty centra.

Zména nastaveni parametr(i v programu je pak mozna pouze prostfednictvim dodavatele SW. Dodavatelem SW jsou
opravnénym pracovnikim v laboratofi udélena prava k mens$im zménam v nastaveni SW (LIS).

Verifikace LIS je ovéfeni, zda LIS je vhodny pro praci pfed tim, nez je zahajeno jeho rutinni uzivani. Verifikace se
provadi po zasadnich upgradech LIS, kdy je dodavatelem vyhodnoceno riziko moznych ovlivnéni procesl
souvisejicich s vydavanim vysledk viz. Prace s LIS, Centrum PATOS - laboratore.

Zaznamy o provedené verifikaci jsou zpracovany ve formulafi Verifikaéni protokol k LIS a v lokalnim pracovnim
postupu SOP Prace s LIS Centrum PATOS - laboratore.

Dale se provadi tzv. ro€ni kontrola LIS PATOS, viz. zaznam Roc¢ni verifikace LIS centrum PATOS - laboratore.
Zaznamy o ro¢ni kontrole jsou ulozeny u KK PATOS.

5.10.3.2 Postupy zajisténi integrity dat a informaci
Data z analyzator( jsou zalohovana na nékolika Urovnich:
- archivace vlastnim SW analyzatoru v pfipadé, ze analyzator to umoznuje

- v LIS ulozené vysledky laboratornich vySetfeni a cely LIS v€etné dat jsou zalohovany dle pracovniho postupu
ICTArchivace a z8l ohov§8n?2

- tisk dat z analyzator(
Oddéleni maji prehled o vSech pouzivanych pocitacovych SW a pro data v nich ulozenda, maji nastaveny systém
pFistupovych prav a systém zalohovani.
5.10.3.3 Ochrana dat a zabezpeceni LIS
Data jsou proti znehodnoceni a zneuziti zabezpecena takto:
- pravidelné aktualizovanym antivirovym programem na stanicich pfipojenych do sité,

- omezenim uzivatelskych prav z hlediska pouzivani SW (SW podléha schvaleni, nelegalni SW je vylouceny,
instalaci SW muze provadét pouze opravnény pracovnik nebo odborna SW firma),

- data jsou zalohovana na serveru pro zalohy LIS,
- zabezpe€enim programd pomoci hesel,
- zabezpe€enim programu pomoci hierarchie v pfistupovych pravech,
- znemoznénim pfistupu nepovolanych osob do prostor laboratofe uzamykanim/uzaviranim pfistupovych
dveri,
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- striktnim dodrzovanim v8ech smérnic vymezujicich opravnénost zasahl do pocitacu, SW, pocitatové sité
a automatickych pfistrojl ze strany pracovnikt laboratofi.

5.10.3.4 Mimoradné/nezadouci udalosti

Jednotliva laboratorni oddéleni maji dokumentovany v lokalnich postupech nouzové situace (tzv.havarijni plany), aby
mohli pokraCovat ve sluzbach i v pfipadé selhani informacniho systému, v&etné& nastaveni postupu pro urgentni
vySetieni.

5.10.3.5 Udrzba LIS

Dodavatel, ktery provadi udrzovani LIS, je uveden v Seznamu dodavatell. Prohlaseni dodavatele o zajisténi shody
LIS s pozadavky normy ISO 15189 je soucasti valida¢nich protokolu.

6 Zavazky vyplyvajici z akreditace

Vedeni Centrum PATOS - laboratofe prohlasuje, Ze PATOS je zdravotnicka laboratof ve smyslu ustanoveni CSN
EN ISO 15189 a MPA 00-01-.. a bude plInit nasledujici zavazky, vyplyvajici z akreditace:

1 Bude trvale plnit pozadavky akreditaCniho organu v oblasti akreditace laboratofe, v€. pfijimani zmén
akreditacnich pozadavka.

2 Bude poskytovat akreditaénimu organu takovou spolupraci, ktera je nezbytna pro ovéfeni plnéni akreditacnich
pozadavku, vE. pfistupu do prostor ve kterych jsou provadéna vysetfeni a dal$i ¢innosti laboratore.

Bude zpfistupnovat informace, dokumenty a zaznamy nutné k posuzovani a udrzovani akreditace.

Bude zpfistupfiovat dokumenty, které umozni pochopit a prokazat stuperi nezavislosti a nestrannosti
na organech se kterymi je laboratof ve vztahu.

Bude umozniovat svédecké potvrzeni svych sluzeb.
Bude vyuzivat odkaz na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery mu je akreditace udélena.

Nebude vyuzivat akreditaci zplsobem, ktery by ohrozil povést akreditacniho organu.

o N o O

Bude vé&as uhrazovat poplatky zplsobem, ktery stanovi akredita¢ni organ.

Pravidla pro uzivani zna¢ky a kombinované znacky
Textovy odkaz
V pfipadé uzivani textového odkazu na akreditaci se pouziva:

,Centrum PATOS - laboratofe, zdravotnicka laboratoi &. 8306 akreditovana CIA podle CSN EN ISO
15189:2013“

Kombinovana znacka
Znacka je uzivana v Cernobilém nebo barevném provedeni s uvedenim Cisla pfidéleného laboratofi.
Uzivani znacek na propagacnich materialech a textového odkazu

Na dokumentech s hlavic¢kou, popf. i na jinych dokumentech tykajicich se akreditované c&innosti (napf. cenové
nabidky, propagacni materialy atd.), je uvadéna znacka pouze v pfipadé, ze se propagacni materialy vztahuji
k akreditovanym &innostem, a dale je vzdy pouzivana spolu s obchodnim jménem spolecnosti.

Na dokumentech, které se tykaji i sluzeb nespadajicich do rozsahu akreditace a obsahuji znacku a/nebo textovy
odkaz na akreditaci je jasné a jednoznacné uvedeno, které sluzby jsou akreditovany a které nikoli.

Dokumenty, na kterych je uvadéna znacka nebo textovy odkaz

Po dobu platnosti osvédceni o akreditaci je pouzivana pfidélena kombinovana znacka (MRA ILAC) a/nebo textovy
odkaz na akreditaci na nize uvedenych dokumentech:

- vysledkovy list,
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- nabidky na poskytované sluzby,

- vinzerci nebo webovych strankach.

Prirucka kvality

Centrum PATOS - laboratore

Symboly akreditace jsou uvadény pouze v rozsahu sluzeb pokryvajicich akreditaci s uvedenim pfislusné normy,
podle které jsme akreditovani tedy CSN EN ISO 15189.

Pozastaveni platnosti osvédéeni o akreditaci

V ptipadé, Ze CIA pozastavi laboratofi platnost osvéd&eni o akreditaci, nejsou vydavany zadné dokumenty obsahuijici
pfislusnou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo textovy odkaz na akreditaci.

Zruseni nebo ukonéeni platnosti osvédéeni o akreditaci

Po zruSeni o svédc€eni o akreditaci je s okamzZitou platnosti zastaveno pouzivani pfislusné znacky nebo kombinované
znacky a/nebo odkaz na akreditaci a manazer kvality zavede postupy pro ukonéeni distribuce veskerych material(

které takovou znacku nebo kombinovanou znacku a/nebo odkaz na akreditaci obsahuji.

7 Prilohy

Priloha €.
Pfiloha €.
Pfiloha €.
Pfiloha €.
Pfiloha €.
Ptiloha €.
Ptiloha €.
Ptiloha €.
Ptiloha €.
Priloha €.
PFiloha €.
PFiloha €.
PFiloha €.
PFiloha €.

Pfiloha €.

PS2| oha

Verze €. 5 nahrazuje verzi €. 4 Prirucky kvality Centra PATOS, vydanou dne 1.7.2019.

1

2a
2b
2c
3a
3b
3c
4a

4b
4c

7a
7b
7c

Prohlaseni vedeni KNL

Seznam pracovnikd PAT

Seznam pracovnikd TOXI

Seznam pracovniki OGMD

Seznam metod pfihlaSenych k akreditaci PAT
Seznam metod pfihlasenych k akreditaci TOXI
Seznam metod pfihlaSenych k akreditaci OGMD
Vzoroveé vysledkové listy jednotlivych oddéleni PAT

Vzoroveé vysledkové listy jednotlivych oddéleni TOXI
Vzorové vysledkové listy jednotlivych oddéleni OGMD
Eticky kodex pracovnika PATOS

Organogram — Akreditovany subjekt

Organogram oddéleni PAT

Organogram oddéleni TOXI

Organogram oddéleni OGMD

Mapap r o c @estrh PATOS - laboratofe
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