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1. UVOD

Tento vystup projektu je Uzce navadzan na praxe studentd studijniho programu BLDZ ve zdravotnickych
zafizenich. Jednou z oblasti cild studijniho programu je systém fizeni kvality v klinickych laboratofich.
Konkrétni cile vyuky v této oblasti jsou tyto:

1.1 Absolvent/ka bude schopen/schopna samostatné provadét kontrolu laboratornich vySetfeni.

1.2 Absolvent/ka bude schopen/schopna samostatné zajistovat programy interni kontroly jakosti,
mezilaboratorni porovnavani.

1.3 Absolvent/ka bude schopen/schopna aplikovat vysledky mezilaboratorniho srovnavani do praxe.

1.4 Absolvent/ka bude schopen/schopna implementovat poZzadavky systém( managementu kvality dle
platné legislativy, narodnich a mezinarodnich norem (ISO 17 025, 15189, 9001).

Laborator klinické diagnostiky, ktera bude disponovat akreditaci dle ISO15189, bude vyznamnym prvkem
pri naplriovani téchto cili, protoze bude postupovat dle vSech potrfebnych predpist, s nimiz se studenti
budou moci pfimo seznamit, a to jak vramci praxi v této laboratofi, tak v ramci predmétd, které budou
vyucovany zameéstnanci Laboratore.

Vzhledem k nejistoté délky trvani samotného akredita¢niho procesu bylo zazaddédno o provedeni zmény
nazvu vystupu: Misto ,ziskani certifikace 1SO..." je novy vystup nyni formulovan jako ,Podani zadosti o
akreditaci I1SO...". Novy termin splnéni tohoto vystupu byl stanoven na 31.12.2024 a byl spInén 20.12.2024.

2. POPIS VYSTUPU

2.1 Postup plnéni vystupu

Od fijna 2023 ma Laborator klinické diagnostiky rozhodnuti Jiho¢eského kraje o rozsifeni plsobnosti
zdravotnického zafizeni pro odbornost 802 - lékarfska mikrobiologie (pfiloha 1). V roce 2024 byla
dokoncena priprava podkladd pro akreditaci dle ISO15189 a v listopadu 2024 probéhl interni audit firmou
Ideal, s.r.o. Protokoly z interniho auditu jsou pfilozen jako pfiloha 2 a 3.

Po zapracovani pfipominek a vyfe$eni neshod byla odeslana 2adost o zah&jeni udéleni akreditace na Cesky
institut pro akreditaci (CIA, pfiloha 4). Doru¢enka je pfiloZena jako pfiloha 5. Zadost obsahovala 8 pfiloh,
z nichZ nejddlezitéjsi je Priru¢ka kvality, na jejimz zdkladé bude probihat akredita¢ni proces (pfriloha 6,
neverejnd). Posledni prilohou je seznam fizené dokumentace, ktery obsahuje vSechny dokumenty potifebné
pro splnéni podminek akreditace (pfiloha 7). VSechny dokumenty ze seznamu byly pfipraveny a jsou
k dispozici pro pripadnou kontrolu, oviem vzhledem k jejich objemu nejsou pfimo pfilohou tohoto vystupu.

3. ZAVER

Zadost o akreditaci Laboratofe byla zasldna na CIA do 31.12.2024, ¢imz byl tento vystup projektu spinén.

4. SEZNAM PRILOH

1. Rozhodnuti Jiho¢eského kraje o rozsifeni pasobnosti zdravotnického zafizeni (JU) na obor 802 -
Iékarska mikrobiologie

2. Protokol z interniho auditu 1 - neverejna pfriloha

3. Protokol z interniho auditu 2 - neverejna pfiloha

4. Zadost o udéleni akreditace - nevefejna pfiloha

5. Doru¢enka o obdrzeni zadosti CIA

6. Prirucka kvality Laboratore klinické diagnostiky — neverejna pfiloha

7. Seznam pfiloh k Zadosti o udéleni akreditace Laboratore klinické diagnostiky
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JIHOCESKY KRAJ

Odbor zdravotnictvi

Oddéleni zdravotni spravy

U Zimniho stadionu 1952/2

370 76 Ceské Budéjovice
Nade & j.: KUJCK 117763/2023 Jiho&eskd univerzita v Ceskych Bud&jovicich
Sp. zn.: OZDR 113839/2023/zuna SS BraniSovska 1645/31a

Ceské Budé&jovice 2
Vyfizuje: Bc. Zuzana Napravnik, DiS. 370 05 Ceské Budgéjovice
Telefon: 386 720 610
E-mail: napravnik@kraj-jihocesky.cz
Datum: 2. 10. 2023
Rozhodnuti
0 zméneé opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
zména C. 3

Krajsky urad Jihoceského kraje, Odbor zdravotnictvi, jako spravni organ prislusny podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjSich predpisti (dale jen zakon o zdravotnich sluzbach) zahdjil spravni fizeni, jehoz U(castnikem
je poskytovatel zdravotnich sluzeb

Jihoceska univerzita v Ceskych Budé&jovicich, .
BranisSovska 1645/31a, Ceské Budéjovice 2, 370 05 Ceské Budéjovice, ICO: 60076658

v

a podle § 67 a nasledujicich zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen spravni fad) rozhodl o zméné opravnéni vedeného pod poradovym dislem 121/13,
C. j.: KUICK 69787/2013/0SVZ ze dne 18. 12. 2013, ve znéni vSech pozdéjSich zmén takto:

V souladu s § 44 spravniho fadu
dnem nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti
rozsifuje o
1. na zakladé § 20a odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach

obor a formu zdravotni péce

LEKARSKA MIKROBIOLOGIE - laboratorni pracovisté
- ambulantni péce

2. na zakladé § 20a odst. 1 pism. b) zakona o zdravotnich sluzbach

misto poskytovani zdravotnich sluzeb pro obor Iékarska mikrobiologie - laboratorni pracovisté, ambulantni péce

BraniSovska 1760, Ceské Budé&jovice 2, 370 05 Ceské Budéjovice

3. na zakladé § 20a odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach
odborného zastupce pro obor lékarska mikrobiologie

MUDFr. Eva Zampachova
. nar. 18. 7. 1952 .
Lidicka tr. 668/107, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

identifikator DS:  kdib3rr tel: 386720 111 IC:V 70890650
e-podatelna: posta@kraj-jihocesky.cz fax: 386 359 069 DIC: CZ70890650



Nase ¢. j.: KUICK 117763/2023 Sp. zn.: OZDR 113839/2023/zuna SS

Odutivodnéni
Po zjisténi, Ze jsou splnény vSechny stanovené podminky k provedeni zmény opravnéni, bylo vydano toto rozhodnuti.

Dlvodem zmény opravnéni je rozsifeni o dalSi obor zdravotni pécCe - laboratorni pracovisté, misto poskytovani
zdravotnich sluzeb a o odborného zastupce pro tento obor.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen dle § 21 zakona o zdravotnich sluzbach pisemné oznamit pfislusSnému

spravnimu organu vSechny zmény, a to do 15 dnll ode dne, kdy se o nich dozvédél, nejde-li o postup podle § 20a
téhoz zakona.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnut Ize dle § 81 a nasledujicich spravniho Fadu podat odvolani k Ministerstvu zdravotnictvi Ceské
republiky prostfednictvim Odboru zdravotnictvi Krajského Ufadu Jihoceského kraje do 15 dnll ode dne jeho oznameni.

Mgr. Ladislav Krocak
vedouci oddéleni
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Pfirodovédeckd Jihoceska univerzita

‘.‘ fakulta v Ceskych Budgjovicich

Faculty University of South Bohemia
.. of Science in Ceské Budé&jovice

Kéd dokumentu: LKD_Z_018

verze ¢. 1

Protokol z interniho auditu

Plan interniho auditu €. 1/2024

Planovany termin auditu: 4Q 2024

Skutec¢ny termin auditu: 1. — 14. 11. 2024

Interni audit: [X] fadny
] mimoradny

Vedouci provéiované oblasti:
MUDr. Eva Zampachovd

Cil auditu:

Cilem interniho auditu je provést provérku systému managementu kvality vybranych pozadavki
normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 (déle jen ,,ISO 15189“) v Laboratofi klinické diagnostiky
s cilem ovéfit naplnéni pozadavkl v souladu s legislativnimi a vytvorenymi internimi predpisy.

Kritéria auditu:

Seznam dokumentace (podklady auditu):

4 Obecné pozadavky

5 Pozadavky na strukturu a fizeni

6 Pozadavky na zdroje

8 Pozadavky na systém managementu

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Dokumenty I. vrstvy
Dokumenty Il. vrstvy
Dokumenty lll. vrstvy

Vedouci auditor:
Adéla Novakova

Clenové auditorského tymu:

Casovy plan interniho auditu

Datum Cas |Predmét auditu Provérovani ucastnici auditu
1.11. Posouzeni dokumentace Vedouci laboratore
8.11. (vzdalene) Manazer kvality
14.11. 9:00 |Posouzenina misté Metrolog
- Pracovnici laboratore
16:00
Il).ailif'nzzom Jméno a podpis vedouciho auditora: Adéla Novakova /}ﬁ) /

Jméno a podpis MK: Mgr. Zuzana Berankova

Protokol z interniho auditu

Strana 1 (celkem 11)



», Pfirodovédeckd Jihoceska univerzita
LABORATOR fakulta v Ceskych Budgjovicich
KLlN'CKE Faculty University of South Bohemia
D|AGNOST|KY of Science in Ceské Budé&jovice
Zjisténi z interniho auditu ¢. 1/2024
sl . v Klasifikace
Kritérium auditu Zjisténi [
zjisténi
4. Obecné pozadavky
4.1 Nestrannost Laboratorni ¢innosti jsou provadény nestranné, k tomu se zavazalo vedeni

laboratore v ramci stanovené politiky — dikaz: LKD_ZD_001 Prirucka kvality,

verze 01, platnd od 12.3.2024. Laboratof vystupuje vici svym zékaznik(im,

klinickym Zadatell a obchodnim partnerdm nestrannym zplisobem.

Nestrannost laboratore je zajisténa:

- zavazkem pracovnikll — diikaz: Zkontrolovdny pracovni ndpiné,

- prohlasenim vedeni spolecnosti — diukaz: Prohldseni vedeni JihoCeské
univerzity v Ceskych Budéjovicich ze dne 31.10.2024 (pfiloha ¢. 1 Prirucky
kvality).

Rizika souvisejici s ohroZzenim nestrannosti laboratofe jsou hodnocena a jsou

pFijimana vhodna opatreni — dikaz: LKD_Z_026 Analyza rizik ze dne

5.11.2024.

4.2 DUvérnost 4.2.1 Management informaci
Laborator naklada s informacemi v souladu s platnou legislativou. Pacienti
jsou informovani o zpracovani jejich osobnich Udaji prostfednictvim

WEbOV\’/Ch strének - dljkClZ.' https://www.prf.jcu.cz/images/PRF/fakulta/katedry/kme/CBVKD/ochrana-
osobnich-udaju-lkd.pdf.

4.2.2 Uvolnéni informaci
Pravidla nastavena — dukaz: LKD_ZD_001 Prirucka kvality, verze 01, platnd od
12.3.2024. Zatim zadny takovy pfipad nenastal.

4.2.3 Osobni odpovédnost

Pracovnici laboratore, smluvni partnefi, pracovnici externich subjektd nebo

osob s pfistupem k laboratornim informacim zachovavaji diivérnost veskerych

informaci ziskanych nebo vytvorenych pti provadéni laboratorni ¢innosti:

- pracovni laboratore v pracovnich smlouvach — dikaz: Zkontrolovdny
pracovni smlouvy s micenlivosti, bez zjisténi,

- externi subjekty v uzavienych smlouvach — dukaz: Ideal Mélnik a.s. —
Prikazni smlouva C. IDE_PRI_103_2022 (interni audity); STAPRO s.r.o. —
servisni smlouva ¢. SO-4138.

4.3 Pozadavky tykajici | Laborator dbd na prospéch, bezpecnost a prava pacientl. UZivatelé

se pacientl laboratornich sluZzeb jsou informovani primarné prostfednictvim webovych
stranek, kde je umisténa i Laboratorni prirucka v aktudlnim znéni — dikaz:
https://www.prf.jcu.cz/images/PRF/fakulta/katedry/kme/CBVKD/laboratorni-prirucka-
Ikd.pdf.

Laborator bude prezkoumavat nabizena vysetieni, vhodnost postupl a
pozadavku na vzorky v ramci ro¢ni revize dokument( a pfi prezkoumani, které
je planované na 1Q 2025.

5. Pozadavky na strukturu a fizeni

5.1 Pravni subjektivita | Laboratof je souéasti Jihoceské univerzity v Ceskych Budé&jovicich (déle jen
,JU“), Pfirodovédecké fakulty (dale jen ,,PfF“), Centra biomedicinského
vyzkumu a klinické diagnostiky (dale jen ,,CBVKD"). Zaclenéni laboratore

v ramci JU je stanoveno — diikaz: Organizacni rad PFF JU-Opatreni dékana ¢. D
120, platné od 1.1.2024; LKD_R_002 Organizacni rad, verze 01, platnd od
2.4.2024.

5.2 Vedouci laboratofe | Vedouci laboratore je kompetentni k fizeni laboratore a k prevzeti
odpovédnosti za poskytované sluzby na zakladé splnéni kvalifikacnich
pozadavku laboratore. Povinnosti a odpovédnost vedouciho laboratofe jsou
definovany a dokumentovany — ditkaz: MUDr. Eva Zampachovd — Pracovni
ndplri ze dne 1.10.2024.

Protokol z interniho auditu Strana 2 (celkem 11)
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Kritérium auditu Zjisténi e
zjisténi

Pravomoci, které vedouci laboratore deleguje na jiné pracovniky, jsou
stanoveny v interni dokumentaci a v pracovnich naplnich danych pracovnikd.
5.3 Laboratorni 5.3.1 Obecné

¢innosti Laboratof plIni pozadavky normy stalych prostorach PFF JU se stalym
vybavenim na adrese Brani$ovska 1760c, Ceské Budé&jovice.

Laboratof ma pravni subjektivitu a je prdvné odpovédna za své ¢innosti —
dikaz: Rozhodnuti o zméné oprdvnéni k poskytovdni zdravotnich sluZeb ze dne
2.10.2023.

5.3.2 Shoda s pozadavky

Pfi své Cinnosti pIni laboratof pozadavky normy I1SO 15189, uZivatel(
laboratornich sluzeb a regulacnich orgdnd. Laboratot bude po realizaci
internich auditli podavat Zadost o akreditaci.

5.3.3 Poradenska cinnost

Laborator poskytuje informace uzivatellim o poskytovanych sluzbach a
poskytuje odborné konzultace, tykajici se vybéru laboratornich vySetreni a
interpretace vysledkd laboratornich vysettfeni. Odborné konzultace provadi
vedouci laboratore a odborny garant laboratore.

VUci vefejnosti udrzuje laboratof aktualni webové stranky s klicovymi

informacemi.
5.4 Struktura a 5.4.1 Obecné
pravomoci Laboratof ma stanovenu organizacni a fidici strukturu véetné vzajemnych

vztahl — dikaz: LKD_R_002 Organizacni rad, verze 01, platnd od 2.4.2024.
Vsichni pracovnici laboratofe maji stanoveny odpovédnosti a pravomoci —
dikaz: Zkontrolovdany pracovni ndpiné, bez zjisténi.

Laboratof vede seznam pracovnikd s uvedenim odpovédnych osob za
jednotlivé funkce v laboratofi — diikaz: LKD_SE_005 Seznam pracovnikd, verze
01, platnd od 1.12.2023. Jsou stanoveni zastupci klicovych pozic — dikaz:
LKD_ZD 001 Prirucka kvality, verze 01, platnd od 12.3.2024.

Laboratof ma specifikované postupy v rozsahu nezbytném pro zajisténi
jednotného uplatnovani svych laboratornich ¢innosti a platnosti vysledka.

5.4.2 Management kvality

Je jmenovana manazerka kvality - dikaz: Mgr. Zuzana Berdnkovd — pracovni
ndplri ze dne 1.10.2024.

Jsou stanoveny odpovédnosti a pravomoci pro pracovniky, ktefi, bez ohledu
na své dalsi zavazky, odpovidaji za ¢innosti definované normou - dikaz:
VD.JAN 01 Prirucka kvality, verze 06, platnd od 1.3.2024.

5.5 Cile a politiky Politika kvality je stanovena v souladu s normou I1SO 15189 — diikaz:

LKD_ZD 004 Politika kvality, verze 01, platnd od 21.2.2023. Politika je
umisténa na webovych strankach.

Politika kvality je pravidelné pfezkoumavana v rdmci rocni revize — dikaz:
DoloZena tabulka zmén a revizi.

Laborator ma stanoveny méfitelné cile kvality, které vyplyvajici z definované
politiky kvality — dukaz: LKD_ZD_003 Cile kvality, verze 01, platnd od 2.1.2024.
Planovani systému managementu kvality je provadéno tak, aby vyhovovalo
pozadavkim normy a cildm kvality.

Laboratof ma stanoveny indikatory kvality - dikaz: LKD_SE_006 Seznam
indikdtor kvality, verze 01, platnd od 1.3.2024. Jejich vyhodnoceni bude
soucasti prezkoumani, které je planované na 1Q 2025.

5.6 Management rizik Laboratof ma zpracovany postup pro fizeni rizik — diikaz: LKD_SM_006 Rizeni
systému managementu kvality, verze 01, platnd od 30.12.2023. V laboratofi

Protokol z interniho auditu Strana 3 (celkem 11)
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jsou identifikovana zasadni rizika, ktera se vyhodnocuji - ditkaz: LKD_Z 026
Analyza rizik ze dne 5.11.2024. Dle vyse rizika resi vedouci laboratore
jednotliva opatfeni.

6. PoZadavky na zdroje

6.1 Obecné Laboratorf ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotiebni
materidly a podpirné sluzby nezbytné k fizeni a provadéni svych ¢innosti.

6.2 Pracovnici 6.2.1 Obecné

Laboratof ma k dispozici dostate¢ny pocet kompetentnich osob k provadéni
svych ¢innosti. Laboratof vede seznam pracovnikd s uvedenim odpovédnych
osob za jednotlivé funkce v laboratofi — dikaz: LKD_SE_005 Seznam
pracovnikd, verze 01, platnd od 1.12.2023. Jsou stanoveni zastupci klicovych
pozic — dikaz: LKD_ZD_001 Prirucka kvality, verze 01, platnd od 12.3.2024.
Pravidla pro fizeni pracovnik( laboratofe jsou stanovena — diikaz:
LKD_SM_005 Persondlni fizeni, verze 01, platnd od 2.1.2024.

Vsichni pracovnici laboratore jednaji nestranné, eticky, k tomuto se zavazali —
dikaz: Zkontrolovany pracovni ndplné a pracovni smlouvy.

Laboratof ma zpracovan postup pro seznameni nové nastoupenych
pracovnik( s organizaci, laboratofti a pracovistém, na kterém bude pracovat,
podminkami zaméstnani, zafizenimi, poZzadavky na zdravi a bezpecnost a
sluzbami pracovniho Iékarstvi — diikaz: Formuldr LKD_F_010 Pldn zapracovdni.
Zatim nikdo novy nenastoupil.

6.2.2 Pozadavky na kompetence

Laborator ma definované pozadavky na kompetenci — diukaz: LKD_R_002
Organizacni rad, verze 01, platnd od 2.4.2024.

Pracovnici maji odpovidajici teoretické i praktické zaklady a zkuSenosti

k laboratornimu vysetfovani. Slozky pracovnikd byly zkontrolovany v ramci
auditu.

DOPORUCENI: Doplnit do personalnich sloZek Zivotopisy a zdznamy o zahéajeni D1
pripravy k atestaci.

Kompetence pracovnik( budou ro¢né hodnoceny, prvni hodnoceni je
planovano na 1Q 2025.

6.2.3 Zmocnéni
Laborator povétuje pracovniky k provadéni specifickych laboratornich ¢innosti
uvedenych v ¢l. 6.2.3 — dikaz: Zkontrolované pracovni ndplné pracovnikd.

6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj

Pro pracovniky na manazerskych a odbornych pozicich je nastaven program
trvalého vzdélavani — dukaz: LKD_ZD_001 Prirucka kvality, verze 01, platnd od
12.3.2024. Odborna skoleni jsou v laboratofi planovana — dikaz: LKD_Z 015
Pldn vzdélavdni 2024, D6. Absolvovana skoleni jsou hodnocena — dikaz:
Priloha planu vzdélavani — Zaznam o absolvované vzdéldvaci akci —
Konzultacni den lymeska borelidza, dne 25.4.2024, ucastnik Z. Berdnkovd, D6.
PRILEZITOST KE ZLEPSENI: Ukladat doklady ze $koleni do strukturované slozky PZ1
a zvazit vloZeni odkazu na konkrétni certifikat primo do Zdznamu o
absolvované vzdélavaci akci.

Vhodnost programu vzdélavani bude prezkoumavana v ramci hodnoceni
pracovnika, které je planovano na 1Q 2025.

6.2.5 Zaznamy o pracovnicich
Zaznamy o pracovnicich jsou uloZeny na personalnim oddéleni. Kopie doklad(
jsou naskenovany do personalnich slozek v MS Teams s omezenym
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pristupem. V ramci auditu zkontrolovany slozky vsech pracovnik( laboratore,
viz D1.

DOPORUCENI: Nastavit proces sledovani termin $koleni v oblasti BOZP a PO. D2
NESHODA: 7. Berankovad nem3d v pracovni smlouvé uvedené pozice zastavajici N1
v laboratofi.

Zaznamy o pracovnich Urazech a vystaveni pracovnim rizikiim jsou vedeny —
dikaz: Kniha urazi — zatim bez zaznamu.

6.3 Prostory a 6.3.1 Obecné

podminky prostredi Laboratof ma navrzeny prostory tak, aby byla zajisténa kvalita, bezpecnost a
efektivnost sluZeb poskytovanych uZivatellim a zdravi a bezpeénost
pracovnikl laboratore, pacientd a navstévnikd. Je zpracovan a KHS schvélen
provozni fad — dukaz: LKD_R_001 Provozni Fdd, verze 01, platnd od 28.8.2023,
schvdlen KHS dne 30.8.2023. Oblast BOZP a poZarni ochrany je zajisténo v
ramci fakulty a splfiuje legislativni predpisy, viz D2.

6.3.2 Kontrola prostor

Vstup do prostor laboratore je zabezpecen pomoci kartového pristupového
systému. Navstévy laboratofe jsou evidovany s uvedenim data a ¢asu
prichodu a odchodu, jménem a pfijmenim, organizaci - dikaz: LKD_Z 024
Kniha ndvstév — posledni zdznam ze dne 14.11.2024.

Veskeré informace, vzorky pacientl a zdroje laboratore jsou zabezpeceny
pred neopravnénym pristupem. Prostory pro laboratorni vySetfeni umoznuji
spravné provadéni vySetreni (energie, osvétleni, ventilace, privod vody).
Prostredky a zafizeni pro bezpecnost jsou k dispozici a jejich funkénost je
pravidelné ovérovana, vcetné kontroly pracovisté v rdmci fakulty.
DOPORUCENI: Pravidelné kontrolovat obsah lékarnicky. D3
Na pracovisti je vedena kniha Urazl — dukaz: Zdznam o urazu — zatim bez
zdznamu.

6.3.3 Prostory pro skladovani

Laborator ma k dispozici odpovidajici skladovaci prostory a podminky pro
zajisténi trvalé neporusenosti vzorkd, spotfebniho materidlu a ostatnich
laboratornich materialQ. Klinické vzorky a materialy pouZivané v procesu
laboratorniho vysetfeni jsou skladovany tak, aby se zabranilo zkfizeni
kontaminace - diikaz: Zkontrolovdny lednice, mrazdky a dilCi prostory, bez
zjisténi.

Zarizeni pro skladovani a likvidaci nebezpeénych materiall odpovida stupni
nebezpecnosti - dikaz: LKD_R_001 Provozni fdd, verze 01, platnd od
28.8.2023. Infekcni odpad je uchovavan max 1 mésic do 8 °C. Odpady odvazi a
likviduje smluvni firma — dikaz: ENVISAN-GEM, a.s. - smlouva o poskytovdni
sluZeb v oblasti Zivotniho prostredi ¢. E23-0817/5.

6.3.4 Prostory pro pracovniky
Prostory laboratore obsahuji i prostory uréené pro pracovniky — socialni
zafizeni, Satny, denni mistnost, pracovny.

6.3.5 Prostory pro odbér vzorka
V laboratofi neprobihaji odbéry vzorkd biologického materialu.

6.4 Zafizeni 6.4.1 Obecné

Laboratof ma zpracovany dokumentovany postup pro vybér, pofizeni,
instalaci, prejimaci zkousky, manipulaci, prepravu, skladovani pouzivani,
udrzbu a vyrazovani zatizeni z provozu — dikaz: LKD_R 003 Metrologicky rad,
verze 01, platnd od 30.8.2023.
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6.4.2 Pozadavky na zafizeni

Laboratof disponuje zafizenim potfebnym k poskytovani laboratornich sluzeb.
Kazdé zafizeni je jednoznacné identifikovano Stitkem s evidenénim Cislem,
ktery je viditeIné umistén a pridélen metrologem a evidovan — dikaz:
LKD_SE_001 Seznam laboratorniho zarizeni, aktudlini ke dni auditu.

V ptipadé nutnosti nahradit porouchané zatizeni probiha vzdy tato nahrada
pod dohledem vedeni laboratofe, aby byla nadale zajisténa kvalita vysledkd
laboratornich vySetreni. Laboratof nepouziva Zzadné zafrizeni mimo svou
kontrolu.

6.4.3 Postup pirejimky zafizeni

KaZdé laboratorni zafizeni je instalovano zpravidla servisnim technikem
dodavatele. Metrolog po instalaci a po vraceni do provozu ovéruje, zda
dosahuje poZzadované vykonosti a zda vyhovuje pozadavkim pfrislusnych
laboratornich vySetreni.

DOPORUCENI: Po provedeni servisu/kontroly vést zdznam o znovuuvolnéni D4
zafizeni do provozu, napf. na zdznam o kontrole nebo do provozniho deniku.

6.4.4 Zatizeni — navody k pouziti

Obsluhu zafizeni provadi opravnéni pracovnici, ktefi maji k dispozici aktualni
dokumentaci umisténou u zafizeni nebo elektronicky v MS Teams — dukaz:
Zarizeni LKDZ006 Multidetekcni reader Bio-Tek, doloZeno zaskoleni.

S laboratornim zatizenim je zachazeno dle pokyn( pro bezpecné zachazeni,
dopravu, skladovani a pouzivani, které jsou soucasti ndvodu k obsluze.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Laboratof ma stanoveny program preventivni Udrzby — diikaz: LKD_SE_001
Seznam laboratorniho zarizeni, aktudlini ke dni auditu. Preventivni Udrzba
pracovniky laboratore je zaznamenana v provoznich denicich — dikaz:
Zkontrolovdny karty zarizeni ¢. LKDZ006, LKDZ007.

Zatizeni je udrZovano v bezpecném pracovnim stavu a poradku.

Je nastaven postup pfi vyskytu poruchy —zaznamendani poruchy do karty
zafizeni, zafizeni se vyradi z provozu, vedouci laboratofe posoudi, zda
porucha méla vliv na prechozi laboratorni vySetifeni a v pfipadé potreby je
ucinit napravné opatreni. Zatim takova situace nenastala.

6.4.6 Hlaseni nezadoucich pfihod zafizeni

Laboratof ma zpracovan postup pro hldseni nezadoucich pfihod zafizeni a pro
reakci na staZeni zafizeni z trhu — dikaz: LKD_R_003 Metrologicky rdd, verze
01, platnd od 30.8.2023. Zatim takova situace nenastala.

6.4.7 Zaznamy o zafizenich

Metrolog vede zaznamy ke kazdé poloZce zatizeni — diikaz: Zkontrolované
sloZky zarizeni ¢. LKDZ006, LKDZ007, LKDZ008, LKDZ010, LKDZ011, LKDZ016,
LKDMOO0S.

NESHODA: Nejsou uloZeny zdznamy o zpUsobilosti servisnich technikl a N2
validace vyhodnocovacich SW.

6.5 Kalibrace zafizenia | 6.5.1 Obecné

metrologicka Laboratof ma stanoveny pozadavky na kalibraci a ndvaznost, které dostacuji
navaznost pro zachovani konzistentniho vykazovani vysledk( laboratornich vysetreni.

6.5.2 Kalibrace zafizeni
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Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro kalibraci zafizeni, ktera
maji pfimy nebo nepfimy vliv na vysledky laboratornich vysetreni — diikaz:
LKD_R_003 Metrologicky fad, verze 01, platnd od 30.8.2023.

Metrolog vede program preventivni udrzby, kalibrace jsou fadné provadény —
dukaz: LKD_SE_001 Seznam laboratorniho zarizeni, aktudini ke dni auditu;
Zkontrolovdny sloZky zarizeni ¢. LKDZ006, LKDZ007, LKDZ010, LKDZ011,
LKDZ016, LKDMOOS, viz N2.

6.5.3 Metrologicka navaznost vysledki méreni

Laboratof udrzuje metrologickou ndvaznost vysledkd méreni pomoci
dokumentovaného nepreruseného retézce kalibraci, z nichz kazda pfispiva k
nejistoté méreni a zajistuje jejich vazbu k pfislusné referenci.

6.6 Reagencie a 6.6.1 Obecné

spotfebni material Laboratof md zpracovan dokumentovany postup pro pfijem, skladovani,
zkouseni pfi prevzeti a fizeni zasob reagencii a spotfebniho materialu — dikaz:
LKD_SM_004 Ndkup, manipulace, skladovdni a sluzby, verze 01, platnd od
5.1.2024.

6.6.2 Reagencie a spotiebni material — pfijem a skladovani

PFijimacim zafizenim pro reagencie a spotfebni material je Podatelna PfF a
nasledné nakupci. Laboratof skladuje obdriené reagencie a spotiebni
material v souladu s doporucenimi vyrobce, zkontrolovano v rdmci
vertikdlniho auditu.

6.6.3 Reagencie a spotiebni material — zkouseni pfi prejimce

Pti pfejimce reagencii ¢i spotfebniho materidlu je odpovédnym pracovnikem
zkontrolovano Cislo SarZe a exspirace zboZi. Pfijaty material je zapsan do karty
skladovych zasob — diikaz: Zkontrolovdn Sanon se skladovymi zdsobami

v ramci vertikdlniho auditu, bez zjisteni.

U vybranych souprav pfi dodani nové Sarze je provadéna pozitivni kontrola —
dikaz: Zdznam o kontrole kitu ze dne 8.11.2024 (western blot).

6.6.4 Reagencie a spotiebni material - fizeni zasob

Laboratof md zaveden systém inventarizace zdsob reagencii a spotfebniho
materialu — dikaz: Zkontrolovdn Sanon se skladovymi zasobami v ramci
vertikdlniho auditu, bez zjisténi.

6.6.5 Reagencie a spotfebni material — navody k pouziti
Navody k poufZiti jsou uloZené v laboratori. Reagencie a spotfebni material se
pouZivaji pouze v souladu se specifikacemi vyrobce.

6.6.6 Reagencie a spotfebni materidl — hlaseni nezadoucich p¥ihod
Laboratof ma zpracovan postup pro reakci na jakékoli stazeni vyrobku z trhu
nebo jiné oznameni vyrobce — diikaz: LKD_SM_004 Nakup, manipulace,
skladovani a sluzby, verze 01, platnd od 5.1.2024. Zatim takova situace
nenastala.

6.6.7 Reagencie a spotfebni material — zaznamy

Laborator vedeny zaznamy k reagenciim a spotifebnimu materialu, ktery ma
vliv na kvalitu laboratorniho vysetreni.

6.7 Dohody o sluzbach | 6.7.1 Dohody s uzivateli laboratofi
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Laboratof ma zpracované dokumentované postupy pro uzavirani a
prezkoumavani smluv o poskytovani laboratornich sluzeb — dikaz:
LKD_SM_002 Prichod vzorku laboratori, verze 01, platnd od 5.1.2024.
Zadanky jsou prezkoumavény odpovédnym pracovnikem pfi p¥ijmu v souladu
s LKD_SM_002 — ditkaz: Zddanka ze dne 4.11.2024, & 24-4.
NESHODA: Neni veden zdznam o ptezkoumani zaddanky. N3

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT
Laborator nepodporuje POCT.

6.8 Externé 6.8.1 Obecné
poskytované produkty | Laboratof v rdmci vybéru dodavatelll posuzuje vhodnost dodavatelq, jejich
a sluzby produktl a poskytovanych sluZeb. Jsou zpracovana pravidla pro vybér

dodavatell — diikaz: LKD_SM_004 Ndkup, manipulace, skladovdni a sluzby,
verze 01, platnd od 5.1.2024. Vlybrani dodavatelé jsou evidovani — dikaz:
LKD_SE_002 Seznam dodavateld, verze 01, platnd od 22.11.2023.

6.8.2 Smluvni laboratoie a konzultanti
Laboratof nevyuZiva sluzeb smluvnich laboratofi ani konzultantll. Pouze ma
uzavienu smlouvu s Nemocnici Pisek pro pfipad havarie v laboratofi.

6.8.3 Pfezkoumani a schvalovani externé poskytovanych produkti a sluzeb
Laboratof ma zpracovany postupy pro vybér a nakup externich sluzeb,
zafizeni, reagencii a spotfebniho materialu, které ovliviuji kvalitu jejich sluzeb
- dikaz: LKD_SM_004 Ndkup, manipulace, skladovani a sluzby, verze 01,
platnd od 5.1.2024. Proces nakupovani probiha v souladu s LKD_SM_004.
Dodavatelé uvedeni v seznamu budou hodnoceni v rdmci ro¢niho
prezkoumani, které je planovéno na 1Q 2025. Reklamace vici dodavatelim
resi nakupdi.

8. Pozadavky na systém managementu

8.1 Obecné pozadavky | Laboratof ma vytvoren, dokumentovan, zaveden a udrzovan systém
managementu dle ISO 15189. Systém je zaveden v rdmci roku 2024.
Laboratof ma stanoveny procesy potfebné pro systém managementu, véetné
jejich vzajemného plsobeni — dikaz: LKD_ZD 001 Prirucka kvality — priloha C.
2 Procesy v laboratofi, verze 01, platnd od 12.3.2024. Laboratof ma stanovena
kritéria a metody potfebnych informaci pro podporu a sledovéni procesu.
Pro podporu provadéni a sledovani procesu zajistuje vedeni laboratore
dostupné zdroje a potfebné informace.

Vedouci laboratore ve spolupraci s manazerem kvality udrzuji povédomi
pracovnik( laboratore o systému managementu. Povédomi o systému
managementu je udrzovano v ramci interni komunikace vhledem k malému
poctu pracovnika.

8.2 Dokumentace Laboratof ma vytvoreny, dokumentovany a udrzovany cile a politiky pro
systému splnéni Gcéelu normy 1SO 15189 a zajistuje, aby tyto cile a politiky byly brany
managementu na védomi a byly realizovany v ramci celé laboratore.
Politiky a cile se zabyvaji kompetenci, kvalitou a konzistentni ¢innosti
laboratore.

Vedeni laboratore poskytuje dlikaz o svém zavazku k vyvoji a zavedeni
systému managementu a k trvalému zlepSovani jeho efektivnosti v politice
kvality — dikaz: LKD_ZD 004 Politika kvality, verze 01, platnd od 21.2.2023.
Veskera dokumentace, procesy, systémy a zaznamy tykajici se plnéni
pozadavkd normy ISO 15189, jsou zahrnuty do systému managementu,
odkazuji na néj nebo s nim jsou propojeny.
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Vsichni pracovnici zapojeni do laboratornich ¢innosti maji pristup k tém
¢astem dokumentace systému managementu a souvisejicim informacim,
které se vztahuji k jejich povinnostem. Pfistup je nastaven dle jednotlivych
pracovnich pozic.

8.3 Rizeni dokument( Laboratof ma stanoven, dokumentovan a udrzovan postup fizeni vSech
systému internich a externich dokument(i — diikaz: LKD_SM_001_Rizeni a vedeni
managementu dokumentt a zdznamd, verze 01, platnd od 29.12.2023. Dokumenty
laboratore jsou fizeny. Zatim jsou vydany v prvnich verzich.

V laboratofi je jmenovan spravce dokumentace — dikaz: Pracovni ndpln Mgr.
Hany Maskové z 1.10.2024.

Je veden prehled internich dokumentd — dikaz: LKD_SE_003 Seznam
dokumentd, platny ke dni auditu.

Na pracovistich laboratore jsou pouzivany aktualni, schvalené dokumenty.
Nejsou povoleny ruéni zmény v dokumentech.

Zmény v dokumentech budou oznaceny barevné nebo preskrtnutim textu,
zatim nebyla provedena zména v dokumentaci. Seznameni s dokumenty
probiha v souladu s LKD_SM_001 — diikaz: Zkontrolované souhrnné seznameni
s dokumenty I. a Il. vrstvy z dubna 2024.

Zatim nebyla provedena zména Zzadného dokumentu, v3e je vyddno nové. Je
nastaven systém pro zneplatnéni a archivaci dokumentd v LKD_SM_001.
Dokumenty externiho plivodu vede laborator v Seznamu dokumentace —
dikaz: LKD_SE_004 Seznam externi dokumentace, verze 01, platnd od
4.1.2024.

8.4 Rizeni zdznam( VSechny zaznamy jsou Citelné, dostupné, snadno dohledatelné, zabezpecené
pred ztratou, poskozenim ¢i neopravnénymi zménami a musi byt bezpecné
likvidovany. Zdznamy jsou vytvareny soubézné s provadénim kazdé ¢innosti,
ktera ovliviiuje kvalitu laboratorniho vySetfeni.

DOPORUCENI: Vytvofit si podpisové vzory pracovnikd laboratore, nakupéiho, D5
pripadné dalSich osob, které potvrzuji zaznamy v laboratofi.
DOPORUCENI: Disledné dodriovat néleZitosti fizené dokumentace (uvadét D6
datum, strdnkovani, iméno zpracovatele, pfipadné i schvalovatele).

Veskeré provedené zmény v zaznamech, jsou opatfeny datem, pfip. i Casem a
parafou pracovnika, ktery zménu provedl.

Laboratof ma zpracovan postup pro identifikaci, sbér, tfidéni, zpfistupnéni,
skladovani, udrzovani, doplfiovani a bezpecnou likvidaci zaznamu o kvalité a
odbornych zdznama — diikaz: LKD_SM_001_Rizeni a vedeni dokumentii a
zdznamd, verze 01, platnd od 29.12.2023; LKD_SM_007 LIS a datové prenosy,
verze 01, platnd od 17.1.2024. Proces archivace a skartace je popsan

v dokumentu JU — dikaz: Spisovy a skartacni rad JU (R457).

Jsou stanoveny lh{ty archivace — dikaz: LKD_SE 003 Seznam dokumentd,
platny ke dni auditu.

VSechny zaznamy jsou uloZeny tak, aby se zabranilo jejich poSkozeni, zniceni,
ztraté a neopravnénému pristupu.

Zaznamy o kvalité a odborné zaznamy uvedené v normeé jsou k dispozici pfi
prezkoumani systému managementu laboratore.

Archivace Zadanek je v laboratofi, ostatni zaznamy jsou uloZeny v kancelari
vedouciho CBVKD.

8.5 Opatreni k feseni Laboratof ma zpracovanu metodiku pro stanoveni rizik a zplsob jejich
rizik a prilezitosti ke vyhodnoceni — ditkaz: LKD_SM_006 Rizeni systému managementu kvality,
zlepseni verze 01, platnd od 30.12.2023. V laboratofi jsou identifikovana zasadni rizika,

ktera se vyhodnocuji - diikaz: LKD_Z 026 Analyza rizik ze dne 5.11.2024. Dle
vyse rizika fesSi vedouci laboratore jednotliva opatieni.
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PrileZitosti ke zlepSeni jsou primarné reseny v ramci stanoveni cild kvality,
operativné pak navrhovany v rdmci fizeni neshod — diikaz: LKD_ZD_003 Cile
kvality, verze 01, platnd od 2.1.2024.

8.6 ZlepSovani Systém managementu byl v laboratofi zaveden v ramci roku 2024. Jeho
zlepSovani chce docilit laboratof pomoci cilll kvality, zpétné vazby od
uzivatell laboratornich sluzeb, vystupy z pfezkoumani systému managementu
a dalSimi systémovymi nastroji.

Laboratof chce zpétnou vazbu od uZivateld laboratornich sluzeb sledovat
prostiednictvim stiznosti a pfipominek (formulaf LKD_F_021 Pfipominky a
stiznosti) a webového dotazniku (v procesu).

Pfipominky od pracovnikl jsou feSeny na poradach laboratore, pfipadné
operativné - dukaz: Zdpis z porady ze dne 31.10.2024.

8.7 Neshody a Laboratof ma zpracované postupy pro feseni neshod a pfijimani ndapravnych
napravna opatreni opatreni — dukaz: LKD_SM_004 Neshody a opatreni, verze 01, platnd od
5.1.2024.
Zatim nebyla feSena Zadna neshoda ani napravné opatreni.
8.8 Hodnoceni 8.8.1 Obecné

Laborator provadi v planovanych intervalech hodnoceni, aby prokazala, ze
management, podpora a procesy pred, pfi a po laboratornim vysetreni
vyhovuji potfebam a pozadavkdm pacient(l a uZivatel(, a aby zajistila shodu s
pozadavky normy ISO 15189.

8.8.2 Indikatory kvality

Laboratof ma stanoveny indikatory kvality — dikaz: LKD_SE_006 Seznam
indikator( kvality, verze 01, platnd od 1.3.2024. Jejich vyhodnoceni bude
soucasti prezkoumani, které je planované na 1Q 2025.

8.8.3 Interni audity

Je zpracovany postup pro planovani a realizaci internich auditd — dukaz:
LKD_SM_006 Rizeni systému managementu kvality, verze 01, platnd od
30.12.2023. Interni audity jsou v laboratofi planovany — dukaz: LKD_Z 017
Program internich auditi 2024 ze dne 2.4.2024.

Jedna se o prvni interni audit systému managementu. Interni audity provadi
kvalifikovany auditor — diikaz: Bc. Adéla Woskovd (Novdkova) osvédceni C.
922/2023, ze dne 31.5.2023.

Dle vysledkd internich auditl budou pfijimana prislusna opatreni.

8.9 Prezkoumani Jsou zpracovana pravidla pro pfezkoumani systému managementu — dikaz:
systému LKD_SM_006 Rizeni systému managementu kvality, verze 01, platnd od
managementu 30.12.2023. Prvni prezkoumani je planovano na 1Q 2025.

Legenda: N — neshoda, D — doporuceni, PZ — pfilezitost ke zlepSeni, MK — manazer kvality

Protokol z interniho auditu zpracoval/a, dne: Adéla Novakova, 15. 11. 2024
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Zavér z interniho auditu ¢. 1/2024

Vyporadani neshod z predchoziho auditu

Jedna se o prvni interni audit zaméfeny na vybrané pozadavky normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

Prehled zjisténi z interniho auditu

NESHODY:

N1 - Z. Berankova nema v pracovni smlouvé uvedené pozice zastavajici v laboratofi.

N2 — Nejsou uloZzeny zaznamy o zpUsobilosti servisnich technik(l a validace vyhodnocovacich SW.
N3 — Neni veden zaznam o pfezkoumani Zadanky.

DOPORUCENI:

D1 - Doplnit do personalnich sloZek Zivotopisy a zaznamy o zahdjeni pfipravy k atestaci.
D2 — Nastavit proces sledovani termin( Skoleni v oblasti BOZP a PO.

D3 - Pravidelné kontrolovat obsah lékarnicky.

D4 - Po provedeni servisu/kontroly vést zaznam o znovuuvolnéni zafizeni do provozu, napf. na
zdznam o kontrole nebo do provozniho deniku.

D5 — Vytvofit si podpisové vzory pracovnikl laboratore, nakupciho, pfipadné dalsich osob, které
potvrzuji zdznamy v laboratofi.

D6 — Dlsledné dodrzovat ndlezZitosti fizené dokumentace (uvadét datum, strankovani, jméno
zpracovatele, pfipadné i schvalovatele).

PRILEZITOSTI KE ZLEPSENI:

PZ1 — Ukladat doklady ze Skoleni do strukturované slozky a zvaZit vloZzeni odkazu na konkrétni
certifikdt pfimo do Zdznamu o absolvované vzdélavaci akci.

Zhodnoceni auditovaného systému

Systém managementu kvality je zavedeny v ramci roku 2024. Velka ¢ast analyz, zpétné vazby a
prezkoumani bude provedena az v ramci pristiho roku. Pravidla jsou ale nastavena, jejich plnéni
bude predmétem dalSich internich auditd.

V ramci interniho auditu bylo ovéieno pInéni vybranych pozadavk( normy CSN EN 1SO 15189 ed.
3:2023, legislativnich a internich predpisU. Interni audit byl proveden v souladu s Programem
internich auditd pro rok 2024.

V ramci interniho auditu ¢. 1/2024 byly zjistény 3 neshody, navrZeno 6 doporuceni a 1 pfileZitost ke
zlepSeni zavedené systému managementu kvality.

Uzavieni interniho auditu

Jméno a podpis vedouciho auditora: Adéla Novékova % 7
Jméno a podpis MK: Mgr. Zuzana Berankova

Jméno a podpis vedouciho laboratofe: MUDr. Eva Zampachova
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Kéd dokumentu: LKD_Z_018

verze ¢. 1

Protokol z interniho auditu

Plan interniho auditu €. 2/2024

Planovany termin auditu: 4Q 2024

Skutecny termin auditu: 14. 11. 2024

Interni audit: [X] fadny
] mimoradny

Vedouci provéiované oblasti:
MUDr. Eva Zampachovd

Cil auditu:

auditu.

Cilem interniho auditu je provést provérku systému managementu kvality vybranych pozadavki
normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 v Laboratofi klinické diagnostiky s cilem ovéFit naplnéni
pozadavk( v souladu s legislativnimi a vytvorenymi internimi predpisy, v€etné vertikalniho

Kritéria auditu:

Seznam dokumentace (podklady auditu):

7 Pozadavky na proces

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Dokumenty I. vrstvy
Dokumenty Il. vrstvy
Dokumenty lll. vrstvy

Vedouci auditor:
Adéla Novakova

Clenové auditorského tymu:

Casovy plan interniho auditu

Datum Cas |Predmét auditu Provérovani ucastnici auditu
8.11. Posouzeni dokumentace Vedouci laboratore
(vzdalené) Pracovnici laboratore
14.11. 9:00 |Posouzenina misté Metrolog
Datum: , . L N '
Jméno a podpis vedouciho auditora: Adéla Novakova %
1.11. 2024
Jméno a podpis MK: Mgr. Zuzana Berankova

Protokol z interniho auditu

Strana 1 (celkem 8)



LABORATOR
/ KLINICKE
DIAGNOSTIKY

Prirodovédecka
fakulta

Faculty

of Science

Jihoceska univerzita

v Ceskych Budéjovicich
University of South Bohemia
in Ceské Budé&jovice

Zjisténi z interniho auditu ¢. 2/2024

Kritérium auditu

Zjisténi

Klasifikace
zjisténi

7. Pozadavky na proces

7.1 Obecné

Laborator ma identifikovana potencialni rizika pfi péci o pacienta v procesech
pred laboratornim vysetfenim, pfi vySetfeni a po vysetieni — dikaz:
LKD_Z_026 Analyza rizik ze dne 5.11.2024. Zbyl3 rizika, kterd mohou mi dopad
na péci o pacienta, budou sdélovana uzivatelim v komentafi na vysledkovém
listu nebo prostfednictvim pisemnych informaci.

Laborator identifikuje prileZitosti ke zlepSeni péce o pacienty, aktualné

v ramci cild kvality — dikaz: LKD_zZD_003 Cile kvality, verze 01, platné od
2.1.2024.

7.2 Procesy pred laborat

ornim vysSetfenim

7.2.1 Obecné

Laboratof ma vypracovany dokumentovany postup pro pfijem, identifikaci
vzork( uréenych ke zkouseni, zachazeni a uchovavani vzorkl uréenych ke
zkouseni — dukaz: LKD_SM_002 Prichod vzorki laboratori, verze 01, platnd od
5.1.2024.

Postupy pro odbér primarnich vzorkd jsou stanoveny — dukaz: LKD_ZD_002
Laboratorni prirucka, verze 01, platnd od 7.2.2024.

7.2.2 Informace
laboratore pro
pacienty a uzivatele

Laboratof ma zpracovany navody pro spravné odebirani a zachazeni se vzorky
—dukaz: LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka, verze 01, platnd od 7.2.2024.
Laboratorni pfirucka je uloZzena v aktudlni podobé na webovych strankach

laboratore — dikaz: https://www.prf.jcu.cz/images/PRF/fakulta/katedry/kme/CBVKD/laboratorni-
prirucka-lkd.pdf.

7.2.3 PoZadavky na
provedeni
laboratornich
vySetreni

Zadanka obsahuje Gdaje pozadované normou — dikaz: LKD_F_001 Zddanka o
mikrobiologické vysetreni, verze 01, viz N3 v internim auditu ¢. 1/2024. \/zor
zadanky je k dispozici na webovych strankach — dikaz:
https.//www.prf.jcu.cz/images/PRF/fakulta/katedry/kme/CBVKD/Ikd _f 001-zadanka-o-mikrobiologicke-
vysetreni v1-1.pdf.

Laboratof ma dokumentovany postup pro vyfizovani Gstnich pozadavk( na
laboratorni vysetreni — dikaz: LKD_SM_002 Priichod vzork( laboratori, verze
01, platnd od 5.1.2024; LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka, verze 01, platnd od
7.2.2024. Zatim tato situace nenastala.

7.2.4 Odbér a
zachdzeni s primarnimi
vzorky

Laboratof neprovadi odbér primarnich vzork(. Pokyny pro spravny odbér a
zachdzeni s primdrnimi vzorky jsou zvefejnény na webovych strankach -
dukaz: LKD_ZD 002 Laboratorni prirucka, verze 01, platnd od 7.2.2024.

7.2.5 Preprava vzorkU

Pracovnik laboratore vyzvedava osobné vzorek v odbérovém misté v ramci JU.
V pfipadé externich pracovist si transport zajisti Zadatel. Pokyny pro pfepravu
vzorkd, zahrnujici informace o zpUsobu baleni vzork( a jejich spravny
transport, jsou popsany - dikaz: LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka, verze 01,
platnd od 7.2.2024.

7.2.6 Prijem vzorka

Prijaté vzorky jsou jednoznacné priraditelné k identifikovanému pacientovi.
LIS vygeneruje kazdému vzorku identifikator.

NESHODA: Zadanka neni oznaden identifikdtorem vzorku, ktery generuje LIS.
Jsou dokumentovana kritéria pro pfijeti a odmitnuti primarnich vzork( —
dukaz: LKD_ZD 002 Laboratorni prirucka, verze 01, platnd od 7.2.2024;
LKD_SM_002 Priichod vzork( laboratori, verze 01, platnd od 5.1.2024.
Vznikne-li problém, ktery by mohl ovlivnit interpretaci vysledku, laborator
informuje Zadatele v komentafi vysledkového listu. Pokud vzorek zpracovat
nelze, pracovnik vzorek odmitne a prijatou Zadanku v LIS oznaci metodou
ODM (odmitnuto) s pozndmkou vysvétlujici ddvod odmitnuti. Zatim tato
situace nenastala.

Ptijaté vzorky a zadanky jsou oznaceny Cislem a vzorek je zadan do LIS.

N1
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Pracovnici pfijmu vzorkl jsou kompetentni ke zhodnoceni, zda pfijaté vzorky
splnuji kritéria prijeti pro pozadovana laboratorni vysetreni, viz N3 v internim
auditu €. 1/2024.

Laboratof neprovadi vySetfeni v urgentnim rezimu.

Vsechny ¢asti primarniho vzorku jsou jednoznacné sledovatelné k pavodnimu
primarnimu vzorku na zakladé jedinecného identifikatoru.

7.2.7 Zachazeni,
pfiprava a skladovani
pred vysetirenim

Laboratof ma zpracovany postupy a ma vhodné vybaveni pro zabezpeceni
vzork( pacientd, zajisténi integrity vzork( a zabranéni jejich ztraté nebo
poskozeni béhem manipulace, pfipravy a skladovani — dikaz: LKD_SM_002
Pruchod vzorku laboratori, verze 01, platnd od 5.1.2024.

Jsou stanovena kritéria pro dodatecné pozadavky na vysetieni véetné
casového rozpéti, ve kterém je mozno pozadovat dodatecné laboratorni
vysetfeni téhoZ vzorku — dukaz: LKD_ZD 002 Laboratorni prirucka, verze 01,
platnd od 7.2.2024.

Je stanovena stabilita vzork( — dikaz: LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka —
priloha ¢. 1 Seznam metod, verze 01, platnd od 7.2.2024.

7.3 Procesy pred laborat

ornim vysSetrenim

7.3.1 Obecné

Laboratof vyuziva vysSetfovaci soupravy a postupy fadné validované
vyrobcem, které splnuji potfeby uzivatell laboratornich sluzeb, jsou vhodné
pro dané vysetfeni a nesou oznacéeni CE IVD dle EU 2017/746 regulace.
Dokumentace laboratorniho vysetieni je soucasti fizené dokumentace.
TotoZnost osob provadéjicich Cinnosti v priibéhu procesi laboratornich
vySetieni je evidovana v LIS na zakladé prihlasovaciho hesla nebo formou
jména a podpisu na pracovnich listech, viz N4.

NESHODA: Neni veden zdznam o provedeni separace séra.

Povéreni pracovnici pravidelné hodnoti metody poskytované laboratofi, aby
se zajistilo, Ze klinicky odpovidaji obdrzenym poZadavkdm.

N2

7.3.2 Verifikace metod
laboratornich
vySetieni

Laboratof provadi verifikace jednotlivych metod — dikaz: Verifikacni protokol
k LKD_SOP_004 ze dne 13.11.2024.

7.3.3 Validace metod
laboratornich
vySetreni

Validace se v laboratofi neprovadi, viz ¢l. 7.3.1.

7.3.4 Vyhodnoceni
nejistoty méreni

Nejistoty méreni jsou stanoveny ve verifikacnich protokolech, pokud to
metoda umoznuje — dikaz: Verifikacni protokol k LKD_SOP_004 ze dne
13.11.2024. Laborator poskytuje odhady nejistot méreni uzivatelim na
vyzadani.

7.3.5 Biologické
referencni intervaly a
klinické rozhodovaci
meze

Laborator se fidi pokyny, které jsou stanovené pro jednotliva vysetieni
vyrobcem reagencie nebo doporucenim odborné spolecnosti. Tato rozmezi
jsou evidovana v SOP, pokud je pro metodu relevantni, a podléhaji pravidelné
revizi — dukaz: Zkontrolovdny jednotlivé SOPy.

7.3.6 Dokumentace
postupll laboratornich
vySetfeni

Pracovni postupy laboratornich vysetreni jsou soucasti fizené dokumentace
(LKD_SOP_#tt#) dle pozadavkd normy a jsou pristupné pracovnikdim na
pracovistich.

Zméni-li laborator postup vySetreni tak, Ze by vysledky vySetfeni nebo jejich
interpretace mohly byt vyznamné odlisné, jsou tyto zmény predany a
vysvétleny uZivatelim laboratornich sluzeb pisemné.

7.3.7 Zajisténi
platnosti vysledkd
laboratornich
vySetieni

Laboratorf ma stanoven systém interni kontroly kvality, ktery ovéruje dosazeni
kvality vysledk( — diukaz: Zkontrolovdny jednotlivé SOPy, bez zjisténi. Interni
kontroly kvality jsou v praxi provadény, zaznamy jsou udrzovany, viz vertikalni
audit.
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Postup pti vydavani vysledk( pacient( v pfipadé selhani systému internich
kontrol kvality je zpracovan —dukaz: LKD_ZD_001 Prirucka kvality, verze 01,
platnd od 12.3.2024.

Laboratof se Ucastni programd mezilaboratorniho porovnavani odpovidajicich
pFislusnému laboratornimu vysetfeni a interpretaci vysledkl tohoto vysetteni
organizované SZU — ditkaz: PredloZeny certifikdty o tcasti v roce 2024 ze SZU.
Za planovani ucasti ve vhodném programu mezilaboratorniho porovnavani
odpovida vedouci laboratofe — dikaz: LKD_SE_007 Pldn EHK 2024 - 2028,
verze 01, platnd od 1.12.2023. Zaznamy o Ucasti a vysledcich jsou vedeny —
dikaz: LKD_Z 020 Evidence EHK rok 2024, aktudlni ke dni auditu. Neuspéchy
v EHK budou vedeny jako neshoda. Zatim tato situace nenastala.

Laboratof ma zavedeny zpUsoby porovnavani pouzivanych postupl, zafizeni a
metod a stanoveni porovnatelnosti vysledkd vzorkd pacientd v klinicky
relevantnich intervalech. Takovéto porovnani zahrnuje stejné ¢i rizné
postupy, zatizeni, rlizna mista nebo na vSe uvedené. Mezi ovéreni se radi
méreni stejnych kontrolnich vzork( v ramci IKK ¢i EHK nebo méreni
pacientskych vzork(. Pokud by byly zjistény rozdily, bude informovan uZivatel.
Nicméné zatim tato situace nenastala.

7.4 Procesy po laboratornim vysetfeni

7.4.1 Uvadéni vysledk(l | Jsou stanovena pravidla pro uvadéni vysledkd — dikaz: LKD_SM_002 Prichod
vzorkd laboratori, verze 01, platnd od 5.1.2024. Vysledky jsou predavany
klinickym Zadatelim v papirové podobé, samoplatclim primarné elektronicky
e-mailem (zabezpeceno heslem zaslanym SMS zpravou). Vysledkova zprava je
generovana LIS, obsahuje vSechny naleZitosti poZadované normou.
DOPORUCENI: S dodavatelem LIS dofesit nalefitosti vysledkové zprévy a D1
sjednotit vystupy z jednotlivych blokd.

Pfezkoumani vysledkl provadi pouze opravnéni pracovnici na zakladé svého
vzdélani — diukaz: LKD_SE_005 Seznam pracovnikd, verze 01, platnd od
1.12.2023.

V pripadé kritickych vysledkd bude informovat Zadatele telefonicky. Zatim
tato situace nenastala.

UZivatelim nejsou uvadény zjednodusené ani predbézné vysledky.

Je-li kvalita primdarniho vzorku nevyhovujici, bude toto informace uvedena ve
vysledkové zpravé. Zatim tato situace nenastala.

Laboratof neprovadi automatizovany vybér a sdélovani vysledka.

Je zpracovan postup pro zménu zprav — dikaz: LKD_SM_002 Prichod vzorki
laboratori, verze 01, platnd od 5.1.2024. Zatim tato situace nenastala.

7.4.2 Zachazeni se Laboratof ma zpracovany dokumentované postupy pro identifikaci, odbér,
vzorky po uchovani, tfidéni, pristup, skladovani, péci o klinické vzorky a jejich
laboratornim vysetieni | bezpecnou likvidaci — dikaz: LKD_SM_002 Prichod vzorku laboratori, verze
01, platnd od 5.1.2024; LKD_R_001 Provozni fdd, verze 01, platnd od
28.8.2023.

Laboratorf ma urcenu dobu, po kterou maji byt klinické vzorky uchovavany —
dikaz: LKD_ZD 002 Laboratorni pfirucka — priloha ¢. 1 Seznam metod, verze
01, platnd od 7.2.2024.

Skladovani primarniho vzorku a ostatnich vzork( probiha v souladu s platnou
legislativou. Byly zkontrolovany lednice s uloZzenym biologickym materialem.
DOPORUCEN:I: Vzorky biologického materidlu oznagovat nejen pofadovym D2
Cislem, ale i rokem vzhledem k minimalizaci rizika zdmény.

Teploty v lednicich a mrazacich jsou monitorovany elektronickym systémem.
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Zjisténi z interniho auditu ¢. 2/2024

sl . v Klasifikace
Kritérium auditu Zjisténi [
zjisténi
Likvidace vzorkd se provadi v souladu s Provoznim fadem.
7.5 Neshodnd prace Laborator ma zpracovan dokumentovany postup pro neshodnou praci a
reseni téchto situaci — dukaz: LKD_SM_004 Neshody a opatreni, verze 01,
platnd od 5.1.2024.
Zatim nebyla feSena zZadna neshoda ani ndpravné opatfeni.
7.6 Rizeni dat a Laboratof ma pfistup k informacim potfebnym k poskytovani sluzeb, které
management vyhovuji potfebam a pozadavku uZivatele. Ke zpracovani informaci pouziva
informaci laborator LIS a jiné softwarové programy, pravidla pro praci se systémy jsou
popsana — dukaz: LKD_SM_007 LIS a datové prenosy, verze 01, platnd od
17.1.2024.
PFistupy do informacnich systém( jsou nastaveny pro jednotlivé pracovni
pozice a administratora aplikace.
Informacni systém je zvalidovan dodavatelem.
DOPORUCENI: Vy7adat si valida¢ni protokol aktudlni verze LIS a kazdé dalsi D3
nové nasazené verze.
NESHODA: Neni provedena verifikace LIS. N3

Informacni systém je zdokumentovan, dokumentace je dostupna
pracovnikim v MS Teams a primo v softwaru. Informacni systém je chranén
pfed neopravnénym pfistupem na zakladé ptidélenych prdv. Informacni
systém je provozovan v prostredi, které vyhovuje specifikaci dodavatele.
Informacni systém je udrzovan tak, aby byla zachovana integrita dat a
informaci. Informacni systém obsahuje zaznamenavani selhani systému a
patfi¢nych okamzitych a napravnych opatreni.

Laboratof ma zpracovany postupy pro zachovani provozu v pfipadé poruchy
nebo béhem odstavky informacnich systéml, které ovliviuji ¢innosti
laboratore - diikaz: LKD_SM_007 LIS a datové prenosy, verze 01, platnd od
17.1.2024.

Pracovnici laboratofe maji vzdaleny pfistup do LIS prostfednictvim VPN. Servis
a udrzbu LIS zajistuje dodavatel na zakladé uzaviené smlouvy — dukaz:
STAPRO s.r.o. — servisni smlouva ¢. SO-4138. Ostatni sluzby v oblasti IT
zajistuje IT oddéleni fakulty.

7.7 Stiznosti Je zpracovan dokumentovany postup pro fizeni stiznosti — dikaz:
LKD_SM_004 Neshody a opatreni, verze 01, platnd od 5.1.2024. VUci
verejnosti je uveden v laboratorni pfiruéce — diikaz: LKD_ZD_002 Laboratorni
pfirucka, verze 01, platnd od 7.2.2024. Zatim nebyla pfijat Zadna stiZznost.

7.8 Planovani V ndvaznosti na provozni rizika ma laboratof zpracované plany kontinuity pro
kontinuity a pripad mimoradnych udalosti — dikaz: LKD_SM_008 Havarijni pldn
pfipravenosti na laboratore, verze 01, platnd od 20.12.2023. Plany jsou nastaveny tak, aby
mimoradné udalosti mohla laborator pokracovat v ¢innosti i v pfipadé selhani nebo v dobé

vypadku sluZeb ¢i zatizeni laboratore.

Nastavené plany se minimalné jednou ro¢né budou prezkoumavat z hlediska
aktualnosti a realnosti provedeni.

Zatim zadna havarijni situace nenastala.

Vertikalni audit vzorku | Odbér vzorku: 4.11.2024 v 14:20, odebrala sestra. Datum a ¢as odbéru

¢. 24-4 uveden ve vysledkové zprave.

Transport do laboratore: pracovnik laboratore — termin odbéru je domluveny
predem.

Prijem vzorku laboratofi: 4.11.2024 v 16:39, Z. Berankova dle rozpisu sluzeb.
Provedena kontrola vzorku, Zzadanky, zaznamenani do LIS. Datum a ¢as pfijmu
uveden ve vysledkové zpravé.

LIS pridélil Cislo vzorku 24-4, viz N1.
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Klasifikace

Kritérium auditu Zjisténi e
zjisténi

Do provedeni analyzy je vzorek ulozen v lednici ¢. LKDZ008, teplota je
monitorovéna.

Separace séra, viz N2.

Provedeni analyzy dle LKD_SOP_003: 7.11.2024, H. Maskova.

Validace vysledku: 11.11.2024, E. Zampachova, uvedeno ve vysledkové zpravé
(vzorek oznacen 24 SE-4).

NESHODA: Zdznam o uvolnéni vysledku neni evidovan v LIS. N4
PouZité reagencie: Anti-Borrelia VISE ELISA (IgG), ¢. SarZe E240816AD, exp.
5.8.2025, dodano 9.10.2024, otevieno 11.10.2024; Anti-Borrelia ELISA (IgM),
¢. Sarze E240806AG, exp. 5.8.2025, dodano 9.10.2024, otevieno 11.10.2024.
EHK: SZU, Sérologie lymeské borrelidzy, PT#M/9-1, Gspé3né.

IKK: soucédst zpracovani vzorku

Verifikace metody: 13.11.2024, provedla Z. Berankova, schvalila E.
Zampachova.

Provedeni analyzy dle LKD_SOP_004: 7.11.2024, H. Maskova.

Validace vysledku: 11.11.2024, E. Zampachové, uvedeno ve vysledkové zpravé
(vzorek oznacen 24 SE-4), viz N4.

PouZité reagencie: Anti-TBE ELISA 2.0 (IgG) kit, €. SarZe E240411BA, exp.
10.4.2025, dodano 21.5.2024, otevieno 7.11.2024

EHK: SZU, Sérologie kli$tové encefalitidy, PT#M/28, Uspé&sné.

IKK: soucast zpracovani vzorku

Verifikace metody: 13.11.2024, provedla Z. Berankova, schvalila E.
Zampachova.

Provedeni analyzy dle LKD_SOP_005: 7.11.2024, H. Maskova.

Validace vysledku: 11.11.2024, E. Zampachova, uvedeno ve vysledkové zpravé
(vzorek oznacen 24 SE-4), viz N4.

PouZité reagencie: Anti-Borrelia EUROLINE-RN-AT (IgG), €. SarZze D240115AN,
exp. 14.7.2025, dodano 5.3.2024, otevieno 7.3.2024; Anti-Borrelia EUROLINE-
RN-AT (IgM), €. Sarze D230922AK, exp. 21.3.2025, dodano 5.3.2024, otevieno
7.3.2024.

EHK: SZU, Sérologie lymeské borrelidzy, PT#M/9-1, Gspé3né.

IKK: soucast zpracovani vzorku

Verifikace metody: 13.11.2024, provedla Z. Berankova, schvilila E.
Zampachova.

Izolace nukleové kyseliny dle LKD_SOP_001: 5.11.2024, H. Maskova dle
Pipetovaciho protokolu.

Provedeni analyzy dle LKD_SOP_002: 5.11.2024, H. Maskova, vyhodnoceni
pomoci SW Seegene Viewer, viz N2 v internim auditu ¢. 1/2024.

Validace vysledku: 5.11.2024, E. Zampachov4d, uvedeno ve vysledkové zpravé,
viz N4.

PouZité reagencie: Extrakéni kit Zybio B-200, €. sarze 2405001, exp. 14.5.2024,
dodano 22.8.2025, otevieno 19.9.2024; RV Master Assay, €. Sarze RVF524C01,
exp. 5.4.2025, dodano 22.8.2024, otevieno 19.9.2024.

EHK: SzU, Detekce RNA SARS-CoV-2.

IKK: soucast zpracovani vzorku

Verifikace metody: 13.11.2024, provedla Z. Berankova, schvilila E.
Zampachova.

P¥i vyhodnoceni pouzit SW Gene5 3.11, viz N2 v internim auditu €. 1/2024.
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LABORATOR
KLINICKE
DIAGNOSTIKY

Pfirodovédeckd Jihoceska univerzita

fakulta v Ceskych Budéjovicich
Faculty University of South Bohemia
of Science in Ceské Budéjovice

Zjisténi z interniho auditu ¢. 2/2024

Kritérium auditu

Zjisténi

Klasifikace
zjisténi

Vzorek uloZen v mrazéku po dobu 3 mésicd. Zkontrolovana lednice €.
LKDZ011, teplota je monitorovana.
Z4danka uloZena v laboratofi. Vysledkova zprava zélohovéna. Primarni data

uloZzena v MS Teams.

Legenda: N — neshoda, D — doporuceni, PZ — pfilezitost ke zlepseni, MK — pfilezitost ke zlepSeni

Protokol z interniho auditu zpracoval/a, dne: Adéla Novakov4, 17. 11. 2024
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Zavér z interniho auditu ¢. 2/2024

Vyporadani neshod z predchoziho auditu

Jedna se o prvni interni audit zaméfeny na vybrané pozadavky normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

Prehled zjisténi z interniho auditu

NESHODY:

N1 — Zadanka nenfi oznacen identifikdtorem vzorku, ktery generuje LIS.

N2 — Neni veden zaznam o provedeni separace séra.

N3 — Neni provedena verifikace LIS.

N4 — Zaznam o uvolnéni vysledku neni evidovan v LIS, na vysledkovém listu je uveden.

DOPORUCENI:

D1 - S dodavatelem LIS dofesit ndlezitosti vysledkové zpravy a sjednotit vystupy z jednotlivych
blokd.

D2 - Vzorky biologického materidlu oznacovat nejen poradovym Cislem, ale i rokem vzhledem k
minimalizaci rizika zdmény.
D3 - Vzorky biologického materidlu oznacovat nejen poradovym cislem, ale i rokem vzhledem k
minimalizaci rizika zdmény.

PRILEZITOSTI KE ZLEPSENI:

Zhodnoceni auditovaného systému

Systém managementu kvality je zavedeny v ramci roku 2024. Velka ¢ast analyz, zpétné vazby a
prezkoumani bude provedena az v ramci pristiho roku. Pravidla jsou ale nastavena, jejich plnéni
bude predmétem dalSich internich auditu.

V ramci interniho auditu bylo ovéfeno pInéni vybranych pozadavk( normy CSN EN 1SO 15189 ed.
3:2023, legislativnich a internich predpisu. Interni audit byl zaméren i vertikalni audit. Interni audit
byl proveden v souladu s Programem internich audit( pro rok 2024.

V ramci interniho auditu ¢. 2/2024 byly zjistény 4 neshody, navrZeno 3 doporuceni ke zlepseni
zavedené systému managementu kvality.

Uzavreni interniho auditu

Jméno a podpis vedouciho auditora: Adéla Novakova % /
Jméno a podpis MK: Mgr. Zuzana Berankova

Jméno a podpis vedouciho laboratofe: MUDr. Eva Zampachova
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CESKY INSTITUT

A\

PRO AKREDITACI, O.P.S.
Adresat:  Cesky institut pro akreditaci o.p.s.
Hajkova 2747/22
130 00 Praha 3

ZADOST O:

X Udéleni akreditace

O ProdlouZeni platnosti udélené akreditace
(Zadost je nutno podat nejpozdé€ji 120 dnti pred skoncenim platnosti udélené akreditace.
Bude-li zadost podana po uplynuti uvedené lhity, bude posuzovana jako zadost o udéleni

akreditace.)

O Rozsireni rozsahu akreditace (v&etné pfiznani flexibilniho rozsahu akreditace)

[0 Omezeni rozsahu akreditace
[0 Pozastaveni akreditace

O ZruSeni rozhodnuti o pozastaveni akreditace

0 Zaznamenani jinych zmén udaju ve spisu a vydani nového osvédceni

O ZruSeni akreditace

0 Vydani osvédceni o akreditaci v cizim jazyce: ..........ccceeevneininnnnen.

dle § 16 odst. 1,5 a 7 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, pro:

Zadatel: subjekt posuzovani shody (pravnicka / fyzicka osoba opravnéna k podnikani)

Nazev nebo obchodni firma /
jméno, piijmeni a datum narozeni

Jiho&eska univerzita v Ceskych Budg&jovicich | &. objektu

Adpresa sidla zapsana ve vefejném rejstiiku

nebo jiné evidenci / misto trvalého pobytu
(véetné PSC)

BraniSovska 1645/31a, 370 05 Ceské Budé&jovice

Adresa pro dorucovani
(je-li odlisna od adresy sidla / mista trvalého pobytu)

1CO

60076658 ID datové schranky vu8jodv

Internetova adresa (web)

WWW.jcu.cz

Pozn.: VySe uvedené idaje jsou urceny ke zvefejnéni v souvislosti s udélenim akreditace.

Na zakladé posouzeni podle poZadavkii harmonizované normy:

[J | CSN EN ISO/IEC 17025:2018 (ZL, KL) [J | CSNENISO 17034:2017 (VRM)

[0 | CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (I0) 1 | CSN EN ISO/IEC 17024:2013 (COP)

O | CSN ENISO/IEC 17021-1:2016 (COSM) | I | SN EN ISO/IEC 17029:2020 (VOO)

O | CSN EN ISO/IEC 17065:2013 (COV) O | CSN ENISO 20387:2021 (BB)

0 | CSNENISO 15189 ed. 2:2013 (ML) [0 | CSN EN ISO/IEC 17043:2010 (PZZ)

X | CSN ENISO 15189 ed. 3:2023 (ML) O

Zadatel v souladu s ¢1. 4.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011 uvadi:

1) Jsem sezndmen s fungovanim akreditaéniho systému Ceské republiky a podminkami akreditace, stanovenymi
zejména nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, zakonem ¢.22/1997 Sb. a normou
CSN EN ISO/IEC 17011 v platném znéni.

2) Prohlasuji, ze jsem seznamen s postupy a s podminkami posuzovani akredita¢nich pozadavku podle ptislusné
harmonizované normy, pfipadné jinych normativnich dokumenti, véetné pozadavku platné evropské a narodni
legislativy.

3) Zavazuji se trvale plnit akreditacni pozadavky v rozsahu, v némz o akreditaci usiluji, resp. v némz mi bude
udélena, a zavazuji se poskytovat dikazy o takovém plnéni. To plati i pro pfipad zmén akreditacnich
pozadavkd, jimz se ptizptsobim.

4) Zavazuji se poskytnout takovou soucinnost a spolupraci, které jsou nezbytné, aby bylo akreditacnimu organu

umoznéno ovéfit plnéni akreditacnich pozadavki dle skute¢ného stavu véci. To plati zejména pro vSechny
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prostory, kde jsou provadény Cinnosti posuzovani shody. Zavazuji se vyzadované informace nezatajovat,
nezkreslovat a nefalSovat.

5) Zavazuji se poskytnout akreditanimu organu pfistup k pracovnikiim, pracovistim, vybaveni, informacim,
dokumentiim a zdznamtm v mite nezbytné k posouzeni plnéni akredita¢nich pozadavk.

6) Zavazuji se na zadost akreditaniho organu zajistit svédecké posouzeni mnou poskytovanych sluzeb. Vsude
tam, kde provadim ¢innosti posuzovani shody u zakaznika, s nim budu mit vynutitelné ujednani umoznujici
pristup akreditaniho organu k posouzeni téchto ¢innosti na jeho pracovisti (svédecké posouzeni).

7) Zavazuji se odkazovat se na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery mi tato byla udélena.

8) Zavazuji se dodrzovat politiku akreditacniho organu pro uzivani akreditani znacky a nepouzivat udélenou
akreditaci zptisobem, ktery by mohl ohrozit povést akreditacniho organu.

9) Zavazuji se hradit skutecné vynalozené naklady spojené s akreditaci zpisobem stanovenym akreditacnim
organem.

10) Zavazuji se akreditacni organ bez odkladu informovat o vyznamnych zménach vztahujicich se k akreditaci,
zejména o zménach v:

a) pravnim, obchodnim, vlastnickém nebo organizacnim statusu,

b) organizaci, vrcholovém vedeni a klicovych osobach,

c¢) hlavnich politikach,

d) zdrojich a pracovistich,

e) rozsahu akreditace,

f) dalSich zalezitostech, které mohou ovlivnit mou schopnost plnit akredita¢ni pozadavky.

11) Zavazuji se spolupracovat pfi vyfizovani stiznosti na mou ¢innost, které mi budou akreditacnim organem
postoupeny, a poskytnout souc¢innost nezbytnou k jejich fadnému prosetieni.

12) Zavazuji se nenabizet ani neprovadét posuzovani shody podle norem vyuzivanych k akreditaci.

Nize uvedené ptilohy zadosti jsou jeji nedilnou soucasti:

X1 | Priloha & 1 doklad osvédcujici pravni osobnost zadatele a jeho opravnéni provozovat ¢innosti, pro které
ma byt akreditace udélena, nevyplyvaji-li tyto skute¢nosti z vetejného rejstiiku

X | Priloha ¢.2 doplnujici informace o zadateli (objekt akreditace, lidské a technické zdroje)

X | Prilohaé.3 pozadovany rozsah ¢innosti posuzovani shody (rozsah akreditace)

X | Priloha ¢. 4 dokumentovany popis systému managementu dle verze normy uvedené v zadosti (napf.
prirucka kvality), pokud jiz neni na CIA

X | Prilohaé. 5 informace o organiza¢ni struktufe objektu a jeho zaclenéni do struktury Zadatele (pokud neni
soucasti pfilohy ¢. 4 zadosti)

X | Priloha é&. 6 informace o Uc¢asti v programech zkouseni zptisobilosti (viz MPA 30-03-..)

O | Priloha&. 7 pozadované zmény u zadosti o omezeni rozsahu, pozastaveni akreditace, zruseni

rozhodnuti o pozastaveni akreditace a zaznamenani jinych zmén idaji ve spisu a o vydani
nového osvédéeni
X1 | Ptiloha & 8 doklad o opravnéni zastupce subjektu jednat jménem subjektu / za subjekt, nevyplyva-li z
vetejného rejstiiku

Jménem subjektu v této véci ve smyslu § 30, nebo za subjekt podle § 33 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, jedna a
pravni jednani spojené s akreditaci v rozsahu této zadosti a navazujicich dozorti v plném rozsahu ¢ini (dale jen
,.zastupce subjektu):

Titul, jméno, pfijmeni | Doc. RNDr. Jindfich Chmelar, Ph.D. funkce vedouci CBVKD
Telefon +420 728 279 894 e-mail chmelar@prf.jcu.cz
Divod opravnéni [] Podnikajici fyzicka osoba X Povéieny zaméstnanec

[] Statutarni organ / statutarni zastupce [J Vedouci odstépného zavodu

[ Prokurista [] PIna moc (zmocnénec dle § 33)

Pozn.: Vyse uvedené udaje jsou urceny ke zpracovani v rozsahu nezbytném pro provedeni Fizeni a navazujicich dozori.

Jako zastupce subjektu prohlasuji, Ze veskeré udaje uvedené v zadosti jsou pravdivé a odpovidaji soucasnému
stavu.

Misto a datum: v Ceskych Budgjovicich Podpis:
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DATOVE
SCHRANKY

Dorucenka datove zpravy

Predmét:

ID zpravy:

Typ zpravy:

Stav zpravy:

Datum a Cas doruceni:

Zadost o udéleni akreditace
1456341313

Vefejna datova zprava
Dorucena

20.12.2024 v 11:10:31

Odesilatel:

ID schranky:
Typ schranky:
Odesilajici osoba:

Jihoceska univerzita v Ceskych Budéjovicich, BraniSovska 1645/31a, Ceské
Budgjovice 2, 37005 Ceské Budéjovice, CZ

vu8j9dv

Organ verejné moci

Spisova aplikace

Adresat:

ID schranky:
Typ schranky:

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s., Hajkova 2747/22, Zizkov, 13000 Praha
3,CZ

c4cng5k

Organ verejné moci

Zmocnéni:

Nase Cis. jednaci:

Nase spisova zn.:

Vase Cis. jednact:

Vase spisova zn.:

K rukam:

Do vlastnich rukou:
Zakazano doruceni fikci:

Nezaddano
JU/06/03628/24
Nezadano
Nezadano
Nezaddano
Nezaddno

Ne

Ano

Udalosti zpravy:

20.12.2024 v 10:53:48
20.12.2024 v 10:53:48

20.12.2024 v 11:10:31

EV0: Datova zprava byla podana.

EV5: Datova zprava byla doddna do datoveé schranky prijemce. Je-li
prijemcem datové zpravy organ vefejné moci vystupujici v postaveni
organu verejné moci, byla datova zprava timto okamzikem dorucena.
EV12: Prihlasila se povérena osoba s pravem pristupu ke zprave ve
smyslu § 8, odst. 6 zakona ¢. 300/2008 Sh., v platném znéni. Datova zprava

vvvvvv

dodanim do schranky orgdnu verejné moci neni dotceno.
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1 UvoD

Prirucka kvality Laboratore klinické diagnostiky (LKD) je vypracovéna a strukturovana dle pozadavk( normy
CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetence. Jedna se o
zakladni dokument systému managementu kvality laboratore, definuje prava, povinnosti a odpovédnosti v
rozsahu potifebném pro zavedeni, udrZovani a zlepSovani systému managementu kvality.

Uc¢elem tohoto dokumentu je stanoveni a popis systému managementu kvality tak, aby byla dokladovéna
shoda ¢innosti provadénych v laboratoti s pozadavky normy €SN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

Tato pfirucka kvality je zavazna pro vSechny pracovniky LKD a kazdy pracovnik laboratore je povinen ridit
se pravidly uvedenymi v Pfirucce kvality a vSech souvisejicich dokumentech.

Prirucka kvality je uréena jak pracovnikiim laboratore, tak miZe byt rovnéz pouzivana k potvrzeni ¢i uznani
zpUsobilosti laboratore zdkazniky laboratore, regulacnimi a akreditacnimi organy.

Predavani, kopirovani ¢i jind nefizena distribuce je povolena pouze se souhlasem vedouciho laboratore.

Dokument vchazi v platnost dnem schvaleni.
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2 CITOVANE NORMATIVNI ODKAZY

CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a kompetenci
MPA 00-01-xx Zakladni pravidla akredita¢niho procesu

MPA 00-02-xx Predpisova zakladna akreditacniho procesu

MPA 00-03-xx Pravidla pro vyfizovani namitek, odvoldni a stiznosti

MPA 00-04-xx Pravidla pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 00-06-xx ZjiSténi z posuzovani a jejich klasifikace

MPA 10-02-xx K aplikaci CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a
kompetenci v akreditaénim systému Ceské republiky

MPA 30-02-13-xx Politika CIA pro metrologickou navaznost vysledki méreni
Vsechny MPA se rozumi vZdy v platném znéni

LKD_SE_004 Seznam externi dokumentace — obsahuje odkazy na prdvni predpisy, odbornou literaturu a
dokumentaci JihoCeské univerzity (smérnice, fady, opatreni rektora)
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3 TERMINY A DEFINICE
3.1 Pouzité zkratky

BOZP — bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci

CBVKD — Centrum biomedicinského vyzkumu a klinické diagnostiky
EHK — externi hodnoceni kvality

IKK — interni kontrola kvality

ISIN — Informacni systém infek¢énich nemoci

JU - Jihoceska univerzity v Ceskych Budéjovicich

LKD — Laboratof klinické diagnostiky

LIS - laboratorni informacni systém OpenLims Stapro

PYF JU — Pfirodovédecka fakulta Jihoceské univerzity v Ceskych Budéjovicich
SOP — standardni operacni postup

SMK — systém managementu kvality

3.2 Pouzité pojmy

ISO 15189 — jednd se o normu CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023
laborator — Laboratof klinické diagnostiky (pokud neni uvedeno jinak)

Jihoteska univerzita
v Ceskych Budé&jovicich

University of South Bohemia

in Ceské Budéjovice

GDPR - Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice

95/46/ES
Nakupci — pracovnik fakulty povéreny nakupem pro LKD
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4 OBECNE POZADAVKY

4.1 Nestrannost
Laboratorni ¢innosti jsou provadény nestranné, k tomu se zavazalo vedeni LKD v ramci stanovené Politiky
kvality (LKD_ZD_004).
Laborator vystupuje vici svym zdkaznikdim, klinickym Zadateldm a obchodnim partnerim nestrannym
zpUsobem, a to uplatriovanim jednotného pristupu pri poskytovani informaci, pfi vyjasnéni a pfezkoumani
pozadavk( zakaznikl, pfi vlastnim zpracovani laboratorniho vysetfeni, a to bez ovlivnéni obchodnimi,
finan¢nimi nebo jinymi faktory.
Moznym konfliktim zdjm0 predchazi laboratof ve vztahu k vedeni JU:

— organizacnim zaclenénim laboratofe v ramci JU, viz Organizacni rad (LKD_R_002),

— informovanim vedeni JU o pozadavcich normy ISO 15189,

— vydanim prohlaseni vedeni JU o svém zdvazku k zamezeni nepfiznivému ovliviiovani laboratore a o
nezasahovani do ¢innosti laboratore, viz Priloha C. 1.
K dodrzovdni nestrannosti se zavazali vSichni pracovnici v pracovnich naplnich.
Laboratof ma identifikovana rizika, kterda mohou ovlivnit jeji nestrannost tykajici se ¢innosti laboratore,
jejich vztahl a vztah( pracovnik( laboratorfe. V ndvaznosti na stanovena rizika ma laboratof zavedeny
kontrolni mechanismy a opatfeni, ktera pripadné ohroZeni nestrannosti detekuji ¢i minimalizuji, viz
LKD_SM_006 Rizeni SMK. Vice v kap. 8.5.

4.2 Duvérnost

4.2.1 Management informaci

Laboratof je odpovédna prostfednictvim pravné vymahatelnych zavazk( za spravu vsech informaci
ziskanych nebo vytvorenych béhem provadéni laboratornich ¢innosti. VSechny informace o zdkaznicich
laboratore jsou povaZzovany za soukromé a dlivérné. Osobni Udaje zakazniki laboratore jsou zpracovavany
v souladu se zdkonem ¢. 110/2019 Sh. o zpracovdni osobnich udaji a GDPR. Vyjimkou jsou informace, které
zakaznik verejné zpristupnil sdm nebo se laborator se zdkaznikem dohodla (napt¥. pro Gcely reakce na
stiznost).

Laborator informuje své zdkazniky o zasadach zpracovani osobnich Udaji na webovych strankach.
Pracovnici laboratore dodrzuji zdsady divérnosti informaci, viz pracovni smlouva.

4.2.2 Uvolnéniinformaci

JestliZe je uvolnéni ddvérnych informaci vyZzadovano zdkonem nebo je k tomu laboratof zmocnéna na
zakladé smluvnich ujednani, informuje laborator daného zakaznika o poskytnuti takovych informaci, pokud
to neni zdkonem zakazano.

Informace o pacientovi z jiného zdroje nez od pacienta (napf. od stéZovatele, regulacniho organu) musi
laboratof uchovavat jako ddvérnou.

TotoZnost zdroje musi laborator uchovavat v tajnosti a nesmi ji sdélit zakaznikovi, ledaze stim zdroj
souhlasi.

4.2.3 Osobni zodpovédnost

Pracovnici laboratofe, smluvni partnefi, pracovnici externich subjektl nebo osob s pFistupem k
laboratornim informacim zachovavaji divérnost veskerych informaci ziskanych nebo vytvorenych pfi
provadéni laboratorni Cinnosti. Pracovnici maji podepsano v ramci pracovni smlouvy, externisté v ramci
uzavienych smluv.

4.3 Pozadavky tykajici se pacienti

Laborator dba na prospéch, bezpeénost a prava pacientd.
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a) Laboratof ma nastaveny komunikaéni kanaly pro uZivatele laboratornich sluzeb, kterymi mohou
preddvat do laboratofe pripominky, naméty na zlepSeni a zpétnou vazbu, které pomohou
laboratofi pfi vybéru vysetiovacich metod a interpretaci vysledk( vysetreni. Jedna se o dotaznikové
Setreni spokojenosti Ci kontaktni idaje uvedené na webovych strankach.

b) Laboratof ma zpracovanu Laboratorni pfirucku (LKD_ZD_002), kterd obsahuje verejné dostupné
informace uzivatellm laboratornich sluzeb o postupu laboratorniho vysetreni.

c) Laborator pravidelné pfezkoumava nabizena vySetreni z dlivodu klinické vhodnosti a potfebnosti.

d) Laborator prezkoumava periodicky nabizend vySetreni, aby se zajistilo, ze klinicky odpovidaji
obdrienym poZadavkim (objem vzorku, odbérova zafizeni a pozadavky na stabilizaci vzorkd
biologického materiadlu, aby se zajistilo, Ze neni odebirano ani nedostatecné ani nadbytecné
mnozZstvi vzorku, a Ze vzorek je odpovidajicim zplsobem ziskdvan tak, aby se zachovéavala mérena
veli¢ina). Toto prezkoumdni je souéasti revize dokumentd, viz Rizeni a vedeni dokumenti a
zdznami (LKD_SM_001).

e) Pokud laboratof uzna za vhodné, zpfistupni uZivatelim laboratornich sluzeb a pfislusnym osobam
informace o udalostech, které vedly nebo mohly vést k poskozeni pacienta, véetné zaznami o
opatrenich pfijatych ke zmirnéni téchto poskozeni.

f)  Pracovnici laboratore jednaji s pacienty slusné a nakladaji se vzorky biologického materialu s
naleZitou péci a lctou.

g) Pokud typ laboratorniho vysetfeni vyzaduje informovany souhlas pacienta, zajisti laboratof jeho
ziskani.

h) V pripadé uzavreni akvizice nebo fuze zajisti vedeni laboratore pokracujici dostupnost a integritu
uchovéavanych vzork( a zaznamu o provedenych vysetreni.

i) Laborator zpfistupni prislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli zdravotnich
sluzeb na Zadost pacienta nebo na Zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery jednd jeho
jménem.

j) Laborator prosazuje prava pacientl na péci bez diskriminace.

5 POZADAVKY NA STRUKTURU A RIiZENi

5.1 Prdvni subjektivita

LKD organizacné a ekonomicky spadd pod CBVKD, které spadd pod PrF JU a je v rdmci JU samostatnym
nakladovym stfediskem. JU je poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Ndzev organizace Jihogeska univerzita v Ceskych Budé&jovicich

Typ organizace Univerzitni vefejna vysoka Skola

Adresa Braniovskd 1645/31a, 370 05 Ceské Budéjovice
IC 60076658

DIC €Z60076658

Nazev laboratore Laboratofr klinické diagnostiky

Adresa Brani$ovska 1760c, 370 05 Ceské Budéjovice

Vedouci laboratofe ma pravomoc odmitnout provadéni takovych laboratornich vysetfeni, které by mohly
zpochybnit nezavislost, nestrannost anebo vérohodnost laboratore, viz Priloha C. 1.
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5.2 Vedouci laboratore

5.2.1 Kompetence vedouciho laboratore

Vedouci laboratorfe je osoba s potfebnou odbornou zpisobilosti, na kterou byla delegovana
odpovédnost za sluzby poskytované LKD.

5.2.2 Odpovédnosti vedouciho laboratore

Vedouci laboratore je zodpovédny za zavedeni systému managementu, véetné uplatiovani managementu
rizik na vSechny aspekty Cinnosti laboratore tak, aby byla systematicky identifikovana a rfesena rizika pro
péci o pacienty a prilezitosti ke zlepseni.

Povinnosti a odpovédnost vedouciho laboratore jsou definovany a dokumentovany v organizacnim
fadu a v pracovni naplni.

5.2.3 Delegovani pravomoci
Vedouci laboratofe ma pravomoc delegovat urcité povinnosti a odpovédnosti kvalifikovanym pracovnikiim,

avSak ma konec¢nou odpovédnost za veskerou ¢innost a spravu laboratore.

Vedouci laboratofe nebo jim povéreni pracovnici s delegovanymi povinnostmi maji potifebnou odbornou
zpUsobilost, pravomoci a zdroje pro plnéni poZzadavk( normy ISO 15189.

5.3 Laboratorni ¢innosti

5.3.1 Obecné

Laborator klinické diagnostiky (LKD) svou Cinnost provozuje pouze ve stalych prostorach Prirodovédecké
fakulty Jihoc¢eské univerzity v Ceskych Budéjovicich (PiF JU) se stalym vybavenim na adrese Brani$ovska
1760c, Ceské Budéjovice.

5.3.2 Shoda s pozadavky

PFi své Cinnosti plni laboratof poZadavky normy I1SO 15189, uZivateld laboratornich sluZeb a regulacnich
orgdnu. Laborator ma jednu sekci, ktera provadi vysetteni v oblasti Iékarské mikrobiologie (odbornost 802).

5.3.3 Poradenska cinnost

LKD poskytuje informace uzivatelim o poskytovanych sluzbach a poskytuje odborné konzultace, tykajici se
interpretace vysledk( laboratornich vySetfeni. Odborné konzultace provadi vedouci laboratore a odborny
garant laboratore.

Laboratof poskytuje indikujicim Iékafim a pacientdm samopldtcim konzultacni a poradenské sluzby
zahrnujici:
a) poradenstvi ohledné vybéru a pouziti laboratornich vysetreni, véetné pozadovaného typu vzorku,
klinickych indikaci a omezeni metod vysetreni a Cetnosti poZzadavk(l na vySetreni,
b) poskytovani odbornych posudk( k interpretaci vysledki laboratornich vysetreni,
c) podpory efektivniho vyuZivani laboratornich vysetfeni,

d) poradenstvi ohledné odbornych a logistickych zélezZitosti, jakou jsou pripady, kdy vzorek nespliiuje
kritéria pro pfijeti.

Zéakaznici jsou informovani o poskytovanych sluzbach na zac¢atku spoluprace a pribézné jsou informovani o
novinkach ve vySetfovanych metodach na webovych strankach. V pfipadé potreby je navazan pfimy kontakt
se zakaznikem s cilem ziskat doplnujici informace pro spravny pribéh zkousek.

Spoluprace se zakazniky spociva také v ziskavani a vyuzivani pripadnych pripominek ke zlepsSovani sluzeb a
¢innosti laboratore. Jednim ze zplsob ziskavani informaci o spokojenosti zakaznik( je dotaznikové Setreni,
viz kap. 8.6.2.
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5.4 Struktura a pravomoci

5.4.1 Obecné

Laboratof ma stanovenu organizacni a Fidici strukturu véetné vzdjemnych vztahQ v Organizacnim rddu
(LKD_R_002).

Odpovédnosti a pravomoci jednotlivych pracovnikl jsou definovany v pracovnich ndplnich a dalSich
souvisejicich dokumentech LKD. LKD vede Seznam pracovnik(i (LKD_SE 005), ktefi jsou zodpovédni za
jednotlivé organizaéni i odborné pozice.

Je zajisténa zastupitelnost klicovych pozic v laboratofi:

Pracovni pozice Zastupuje

Lékar (odborny zastup)
Vedouci laboratore

Zastupce vedouciho laboratore (organizacni zastup)

Manazer kvality Vedouci laboratore

Metrolog Manazer kvality

Laboratof ma specifikované postupy v rozsahu nezbytném pro zajisténi jednotného uplatiiovani svych
laboratornich c¢innosti a platnosti vysledkd.

5.4.2 Management kvality

Manazera kvality jmenuje vedouci LKD. Manazer kvality, bez ohledu na své dalsi zavazky, odpovida za:
a) zavedeni, udrZovani a zlepSovani SMK,
b) zjistovani odchylek od SMK nebo postupl pro provadéni laboratornich ¢innosti,
c) iniciaci opatreni k predchazeni nebo minimalizaci takovych odchylek,
d) podavani zprav vedeni laboratore o vykonnosti SMK a o jakékoliv potfebé zlepsovani,
e) zajisténi efektivnosti laboratornich ¢innosti.

Podrobnosti o pravomocech a povinnostech manaZera kvality a dalSich pracovnikd jsou popsany v
pracovnich naplnich a dalSich souvisejicich dokumentech LKD.

5.5 Cile a politiky

Laboratof ma stanovenu Politiku kvality (LKD_ZD_004) v souladu s normou ISO 15189 v platném znéni.
Politika kvality LKD stanovuje Ucel systému managementu kvality LKD. Vedeni laboratore zajistuje, aby
politika kvality odpovidala zaméreni LKD, aby méla za cil neustdlé zlepSovani urovné kvality sluzeb LKD, aby
zajistila vybér vhodnych vysetrfeni pro dany ucel a shodu s pozadavky normy ISO 15189. Politiku kvality
prezentuje laboratof uZivatelim na webovych strankach.

Stanovena politika kvality poskytuje ramec pro stanoveni Cili kvality (LKD_ZD_003), které jsou stanovovany
zpravidla v rocnich intervalech a spolu s politikou kvality jsou pfezkoumavany v ramci prezkoumani vedenim
z hlediska jejich pretrvavajici vhodnosti a aktualizaci, viz kap. 8.9 této prirucky.

S politikou a cili jsou pracovnici laboratofe sezndmeni pfi jejim vydani, u novych pracovnikli v ramci
vstupniho Skoleni, viz LKD_F_010 Pldn zapracovdni. V ptipadé revize ¢i zmén stanovené politiky kvality jsou
pracovnici se zménami sezndmeni.

Planovéani SMK se provadi s ohledem na plnéni pozadavkd normy ISO 15189 a plnéni cilt kvality. Planovani
a zavadéni zmén SMK se provadi s ohledem na zachovani integrity SMK.

Laborator ma uréeny indikatory kvality pro sledovéani a hodnoceni vykonnosti v kritickych bodech procesu

pred laboratornim vysetrenim, pfi vySetfeni a po laboratornim vysetreni. Indikatory kvality ma laboratof
definované v Seznamu indikdtord kvality (LKD_SE_006), véetné pravidel pro jejich sledovani a hodnoceni.
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Indikdtory jsou rocné prezkoumavany a vyhodnocovany v rdmci prezkoumani vedenim, viz kap. 8.9 této
prirucky.

5.6 Management rizik

Vedeni laboratofe ma vytvoreny, zavedeny a udrZovany postupy pro identifikaci rizik poskozeni pacient( a

prilezitosti ke zlepSeni péce o pacienty souvisejicich s jejich vySetfenim a ¢innostmi a rozvijet opatfeni k
fedenti jak rizik, tak i prileZitosti ke zlep$eni, viz LKD_SM_006 Rizeni SMK. Vice v kap. 8.5.

6 Pozadavky na zdroje
6.1 Obecné

Laboratof ma k dispozici pracovniky, prostory, zafizeni, reagencie, spotfebni materidly a podp(rné sluzby
nezbytné k fizeni a provadéni svych ¢innosti.

6.2 Pracovnici
6.2.1 Obecné

Laborator ma k dispozici dostatecny pocet kompetentnich osob k provadéni svych cinnosti, viz Seznam
pracovniki (LKD_SE_005).

Vsichni pracovnici laboratore (interni nebo externi), ktefi by mohli mit vliv na laboratorni ¢innosti, jednaji
nestranné, eticky, jsou kompetentni a pracuji v souladu se SMK laboratore. K tomuto podepsali pracovni
naplné a pracovni smlouvu.

Pracovnici laboratofe jsou v ramci nastupu a periodickych internich skoleni informovani o dleZitosti
respektovat potifeby a poZadavky uZivatell a rovnéz tak i poZzadavky normy I1SO 15189.

Kazdy pracovnik musi bezprostiedné po nastupu do zameéstnani byt sezndmen s provoznim Fadem
laboratore a specifickymi pozadavky bezpecnosti v laboratoti. Ostatni Skoleni, jako bezpecnost prace,
pozarni ochrana a provozni a organizacni rad se fidi predpisy, platnymi pro celou organizaci a je
organizovano v ramci celé fakulty.

Laboratof zajistuje vSem pracovnikiim pravidelné proskoleni pfi nastupu a pfi jakékoliv zméné. PFi nastupu
nového pracovnika se postupuje dle LKD_F_010 Pldnu zapracovdni. Skoleni se provadi zejména v téchto
oblastech:

- SMK,

— pridélené pracovni postupy,

—  préce s laboratornim informacnim systémem (LIS),

— specifické kapitoly bezpecnosti prace s ohledem na typ vykonavané Cinnosti,
— etika prace v laboratofi,

— duavérnost veskerych zaznam( o pacientech.

Pracovnici, ktefi jsou zaskolovani, pracuji pod dohledem povéreného pracovnika.
6.2.2 Pozadavky na kompetenci

Kvalifikaéni pozadavky na jednotlivé pracovni pozice jsou uvedeny v Organizacnim radu (LKD_R_002).
Pracovnici musi mit odpovidajici vzdélani a kvalifikaci, musi se kontinualné vzdélavat. Pracovnici na pozicich,
na kterych musi pracovat pod dozorem, maji vidy moznost konzultovat pIné kvalifikovaného odbornika.
Vzdy jsou respektovana doporuceni odbornych spole¢nosti.

Posouzeni odborné zpUsobilosti zahrnuje:

a. posouzeni dosazeného vzdélani, které musi odpovidat pracovni pozici pracovnika. Provadi se pfi
zarazeni pracovnika na pracovni pozici, pfipadné prerazeni na jinou pracovni pozici.

b. zaskoleni pfi ndstupu na pracovni pozici. Provadi a vyhodnocuje bezprostiedni nadrfizeny, ktery je
zodpovédny za zaskoleni a odborny dozor.
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c. prlbéziny dozor a posuzovéani odborné zpUsobilosti v jednotlivych ¢innostech se provadi namatkové,
pravidelné, nejméné 1x za mésic. U samostatné pracujicich pracovnikd vykonava dozor pfimy
nadrizeny. U ostatnich osoba, povérena dohledem nad pracovnikem. Kontroluje pracovni procesy,
pracovni zdznamy, zpracovani a odesilani vysledk( a dalsi Cinnosti, véetné dodrzovani predpist
laboratore.

d. jedenkrat rocné probihd hodnoceni pracovnika, viz LKD_SM_005 Persondlini fizeni. Hodnoceni
zpracuje vedouci laboratofe pro vysokoskolské pracovniky nebo vedouci laborantka pro ostatni
pracovniky.

6.2.3 Zmocnéni

Laborator povéruje pracovniky k provadéni specifickych laboratornich ¢innosti:

— vybér, vyvoj, modifikace, validace a verifikace metod,

—  prezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledk,

— pouZivani laboratornich informaénich systém(, zejména: pfistupu k Gdajim a informacim o
pacientech, zadavani (dajl o pacientech a vysledkd vySetfeni, zméné Udajd pacientd nebo vysledkd
vysetieni.

Zmocnéni je uvedeno v ramci pracovni naplné.
6.2.4 Trvalé vzdélavani a profesni rozvoj

Systém zvysSovani odborné Urovné pracovnikl se realizuje na zakladé potreb a poZadavku laboratore. Za
uroven odborné zpUsobilosti pracovnikd, véetné jejich provérovani odpovida vedouci laboratore. Pfi
planovani zvysovani kvalifikace pracovnikd vychazi vedouci laboratore ze stavajicich i budoucich potieb
laboratore. Pro pracovniky na manazerskych a odbornych pozicich je nastaven program trvalého vzdélavani:

Podileni se se na zavadéni, rozvoji a rutinnim provadéni novych specializovanych
laboratornich diagnostickych postupd, zpracovani vzork( k analyze a

Vedouci laboratofe vyhodnocovani vysledkd.

Dalsi vzdélavani a uplatnéni dovednosti a schopnosti v oblasti laboratorni
diagnostiky a usilovani o svlij odborny rlist v rdmci celoZivotniho vzdélavani.

Zastupce vedouciho | U&astni se vzdélavani v daném oboru.

laboratofe Udrzovat systém managementu kvality a neustale zlepgovat jeho efektivnost v
souladu s pozadavky normy ISO 15189.

Ucastni se vzdélavani v daném oboru.

ManaZer kvality Udriovat systém managementu kvality a neustale zlep$ovat jeho efektivnost v
souladu s pozadavky normy ISO 15189.

Podileni se na zavadéni, rozvoji a rutinnim provadéni novych specializovanych
laboratornich diagnostickych postup(, zpracovani vzorkl k analyze a
vyhodnocovani vysledkd.

Dalsi vzdélavani a uplatnéni dovednosti a schopnosti v oblasti laboratorni

VS pracovnici : . Lo A A cisos
P diagnostiky a usilovani o svlij odborny rlist v rdmci celoZivotniho vzdélavani.
Ugastni se vzdélavani v daném oboru.

Udrzovat systém managementu kvality a neustale zlepSovat jeho efektivnost v
souladu s pozadavky normy ISO 15189.

Osvojeni praktickych Cinnosti souvisejicich s praci v laboratofich tak, aby byly v
souladu s pravidly SMK.

Podileni se se na zavadéni, rozvoji a rutinnim provadéni novych specializovanych

Laboranti , . - X (. \ ,
laboratornich diagnostickych postupd, zpracovani vzork( k analyze.

Ziskavani novych védomosti v oblasti laboratorni diagnostiky a usilovani o svij
odborny rist v rdmci vzdélavani v daném oboru.
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Dalsi vzdélavani a uplatnéni dovednosti a schopnosti v oblasti laboratorni
diagnostiky a usilovani o svlij odborny rlist v rdmci celoZivotniho vzdélavani.

Ostatni pracovnici Ucastni se vzdélavéani v daném oboru.

Osvojeni praktickych ¢innosti souvisejicich s praci v laboratoftich tak, aby byly v
souladu s pravidly SMK.

Za planovani skoleni a odbornych vzdélavacich akci, tj. za stanoveni Pldnu vzdéldvdni (LKD_F_015) a
za kontrolu jeho dodrZovani odpovida vedouci laboratore. Plan mlze byt v pribéhu roku aktualizovan podle
nabidky vzdélavacich akci a poZadavk(l vedeni laboratore nebo jednotlivych pracovnikd. Pracovnici, ktefi se
vrati z externiho Skoleni, jsou povinni informovat o pribéhu a obsahu Skoleni, zpravidla na poradach.
Efektivita absolvovanych skoleni je prezkoumavana vedenim laboratofe vramci ro¢niho hodnoceni
pracovnika, viz LKD_SM_005 Persondini Fizeni.

Vedeni laboratore umozriuje svym pracovnikim neustdlé zvySovani odborné zpusobilosti také zajisténim
odborné literatury, pfistupem kinternetu a dale zajiSténim ucasti na externich ¢i internich Skolenich,
seminafich a kurzech.

Pracovnici, ktefi jsou v procesu zaskolovani, pracuji vzdy pod odbornym dohledem.
6.2.5 Zaznamy o pracovnicich
Laboratof uchovdva zaznamy o odpovidajicim vzdélani a odborné kvalifikaci, Skoleni, zkuSenostech a
posuzovani odborné zpusobilosti pro vsechny pracovniky.
Slozka pracovnika obsahuje:
— kopie dokladli o dosazeném vzdélani
— v pripadé potieby kopie certifikatl o opravnéni k vykonavani ¢innosti
— CV azkusenosti z pfedchozich zaméstnani
— pracovni napln, véetné pripadnych dodatkd
— zaznam o zaskoleni pracovnika
— skoleni pro aktualni pracovni ukoly (zaskoleni pro novou metodu, praci s pfistroji apod.)
— zaznamy o absolvovanych vzdélavacich akcich
— posouzeni odborné zpUsobilosti a pfezkoumani vykonnosti
Zaznamy o pracovnich Urazech a vystaveni pracovnim rizikim vede odpovédny pracovnik laboratore v Knize
urazq.
6.3 Prostory a podminky prostredi
6.3.1 Obecné

Laboratorni vySetfeni jsou provadéna v prostorech, které jsou navrzeny tak, aby odpovidaly poZzadavkim
postupl pro laboratorni vysetfeni a byla zajisténa kvalita, bezpecnost a efektivnost poskytovanych sluzeb a
soucasné zajisténo zdravi a bezpecnost pacientd, navstévnik(, uZivatell laboratore a personalu.

Laboratof ma zpracovan Provozni rad (LKD_R_001), ktery je schvélen Krajskou hygienickou stanici
Jihoéeského kraje se sidlem v Ceskych Budé&jovicich. Provozni fad popisuje mimo jiné prostorové usporadani
a pristup do laboratofi, bezpec¢nost prace (napf. pouzivani ochrannych odévl a pracovnich pomicek, zasady
osobni hygieny), skladovani zdravotnického materidlu a chemikalii, uklid, likvidaci odpad(i a manipulaci s
biologickym materidlem. Podrobnosti tykajici se pouzivani dezinfekénich prostfedk( a skladovani jsou
uvedeny v Dezinfekcnim radu (LKD_R_004).

Oblast BOZP a pozarni ochrany je zajisténo v ramci fakulty a spliiuje legislativni predpisy.
6.3.2 Kontrola prostor

Prostory laboratofe jsou popsany v Provoznim radu (LKD_R_001), zaznamendvany, monitorovany a
pravidelné pfezkoumavdany za nasledujicich podminek:
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a. Vstup do prostor laboratofi LKD a pfistup do jednotlivych laboratofi je zabezpeéen pomoci kartového
pristupového systému JIS a je umoZnén pouze opravnénym osobam. O udéleni opravnéni ke vstupu
do prostor LKD a jednotlivych laboratofi rozhoduje vedouci laboratore. Jiné osoby vstupuji do prostor
laboratore pouze se souhlasem vedoucich pracovnikll a vidy s doprovodem opravnéné osoby.
Navstévy laboratore se zapisuji v Knize ndvstév (LKD_F_024).

Zdravotni informace, vzorky pacientl a zdroje laboratofe jsou zabezpeceny pred neopravnénym
pfistupem.

b. Prostory pro laboratorni vySetfeni umoznuji spravné provadéni vysetreni (prevence kontaminace,
interferenci nebo nepfiznivych vlivli na laboratorni ¢innosti, které mohou byt zplsobeny zdroji
energie, osvétlenim, ventilaci, hlukem, vodou a likvidaci odpadu).

c. Prostfedky a zafizeni pro bezpeénost (ochranny odév, ochranné pracovni pomicky, Iékarnicka prvni
pomoci, hasici pristroje aj.) jsou k dispozici a jejich dostatek, doba expirace a funkcnost jsou
pravidelné kontrolovany. Podrobnosti jsou uvedeny v dokumentaci BOZP.

d. Laboratorni useky, v nichZz se provadéji neslucitelné cinnosti, jsou ucinné oddéleny (napf. prostory
pro vySetfovani biologickych materiald a prostory pro pracovniky) a jsou prijata takova opatreni, aby
se predeslo vzajemné kontaminaci.

e. Laboratorni prostory jsou udrzovdny ve funkénim a spolehlivém stavu. Pracovni prostory jsou
uklizeny a udrzovany v Cistoté externi uklidovou firmou, kterou ma nasmlouvanou PFF JU.

Laborator sleduje, kontroluje a zaznamenavd podminky prostiedi. Je monitorovana teplota v
prostiedi/zafizenich, kde jsou uloZeny vzorky, reagencie a jiny material a kde by mohl faktor teploty vést k
ovlivnéni kvality vzork(, vysledkd a/nebo zdravi pracovnikl. Zdznamy o sledovani prostfedi jsou
zaznamenavany a archivovany.

6.3.3 Prostory pro skladovani

Laborator ma k dispozici odpovidajici skladovaci prostory o dostatecné kapacité spliujici takové podminky,
aby byla zajisténa integrita skladovanych vzorkd, zafizeni, reagencii, spotfebniho materialu, dokumentd,
zaznamd, vysledkl a jakychkoliv dalSich poloZek, které mohou ovliviiovat kvalitu vysledkl laboratornich
vysetreni.

Klinické vzorky a materidly pouZivané v procesu laboratorniho vysetfeni jsou skladovany zptsobem, ktery
zabrani zkfizené kontaminaci vzorka.

Zarizeni pro skladovani a likvidaci nebezpecnych material( odpovidaji stupni nebezpecnosti a jsou v souladu
s platnou legislativou. Pravidla pro nakladani s nebezpec¢nymi odpady jsou popsana v Provoznim radu
(LKD_R_001).

6.3.4 Prostory pro pracovniky

Prostory laboratore obsahuji i prostory uréené pro pracovniky — socialni zatizeni (toalety, sprcha, zdroj pitné
vody), Satny (zahrnujici prostory vhodné pro skladovani osobnich ochrannych pomucek a ochrannych
prostfedkl), denni mistnost (prostor pro odpocinek a stravovéni) a pracovny (prostor pro studium).

6.3.5 Prostory pro odbér vzork

Odbér vzork( biologického materialu se v laboratofi neprovadi.
6.4 Zafizeni

6.4.1 Obecné

Laboratof ma zpracované postupy pro vybér, pofizeni, instalaci, prejimaci zkousky (vCetné kritérii
prijatelnosti), manipulaci, pfepravu, skladovani, pouzivani, udrzbu a vyrazovani zatizeni z provozu, aby byla
zajisténa jeho spravna funkce a aby se zabranilo jeho kontaminaci nebo poskozeni, viz LKD_R_003
Metrologicky rad a LKD_SM_003 Ndkup, manipulace, skladovdni a sluZby.

Laboratof pouZiva pouze plné funkéni laboratorni zafizeni vhodné pro dany Ucel a zajistuje jeho pravidelnou
udrzbu, preventivni servis a validaci. Ke kazdému laboratornimu zafizeni je vedena pfislusnd dokumentace.
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Pracovnici laboratore se pfi praci s laboratornim zatizenim fidi dle dokumentace potiebné pro pracis danym
zafizenim. Zachdzeni s laboratornim zafizenim, jeho vybér a nakup je fizen opatfenim rektora JU
R_389 Opatreni rektora k realizaci a zadavani verejnych zakdzek a smérnici LKD_SM_003 Ndkup,
manipulace, skladovdni a sluzby.

6.4.2 Pozadavky na zafizeni

Vedeni laboratofe je zodpovédné za zajiSténi veskerého zafizeni potfebného k poskytovani sluzeb
laboratore. Vrozsahu akreditace nejsou laboratofi pouZivany Zadné pristroje, které by nebyly pod
neustalou kontrolou.

Kazdé zarizeni je jednoznacné identifikovano stitkem s evidencnim cislem, ktery je viditelné umistén a
pridélen metrologem a evidovan v Seznamu laboratorniho zafizeni (LKD_SE_001).

V ptipadé nutnosti nahradit porouchané zafizeni probihd vidy tato nahrada pod dohledem vedeni
laboratore, aby byla nadale zajisténa kvalita vysledkd laboratornich vysetreni.

6.4.3 Postup prejimky zafizeni

Kazdé laboratorni zafizeni je instalovano zpravidla servisnim technikem dodavatele, pokud se nejedna o
drobné zafizeni ¢i méridlo. Servisni technik provede zaskoleni obsluhy. Metrolog po instalaci a po vraceni
do provozu ovéfuje, zda dosahuje poZadované vykonosti a zda vyhovuje poZadavkim prislusnych
laboratornich vySetreni.

6.4.4 Zafizeni - ndavody k pouiiti

Zartizeni je obsluhovano pouze pracovniky, ktefi jsou pro praci s danym zarizenim proskoleni technikem
dodavatele, popfipadé jinym proskolenym pracovnikem laboratofe. Zdznamy o proskoleni pracovnikd k
obsluze zaftizeni, u kterych je to vyZadovano, jsou uchovavany.

Obsluha laboratorniho zafizeni ma pfistup k navodim k obsluze v ¢eském jazyce (vydanym vyrobcem di
dodavatelem) a k dalSi dokumentaci potfebné pro praci s danym zafizenim. S laboratornim zafizenim je
zachazeno dle pokyn( pro bezpeéné zachazeni, dopravu, skladovani a pouzivani, které jsou soucdasti navodu
k obsluze.

6.4.5 Udrzba zafizeni a opravy

Laboratof ma stanoveny program preventivni adrzby pro laboratorni zafizeni, ktery je stanoven
metrologem, viz LKD_R_003 Metrologicky rad. Zaznamy pravidelné udrzbé, ktera je provadéna pracovniky
laboratore, jsou zapsany v provoznich denicich. Pracovnici laboratofe jsou povinni manipulovat s
laboratornim zafizenim tak, aby se zamezilo jeho poskozeni.

Preventivni prohlidky laboratorniho zafizeni provadi autorizované servisy, zaznamy o prohlidkach jsou
zaznamenavany v provoznich denicich. Cetnost a rozsah téchto prohlidek je dana doporuéenim vyrobce,
legislativou nebo stanovena metrologem.

Zatizeni je udrZovdno v bezpecném pracovnim stavu a poradku, aby byla zajisténa bezpecnost prace vsech
osob na pracovisti. Veskeré elektrické spotrebice jsou pravidelné kontrolovany kvalifikovanym
elektrotechnikem. Elektrorevize probihaji v souladu s platnou legislativou.

Pfi vyskytu poruchy se zafizeni vyfadi z provozu a zietelné se oznaéi nalepkou ,,NEPOUZIVAT“ & ,,MIMO
PROVOZ“ tak, aby nebylo pouzivano az do opravy a ovéreni, Zze vyhovuje stanovenym piejimacim kritériim.
Vedouci laboratore je povinen zjistit, zda porucha méla vliv na predchozi laboratorni vysetifeni a v pfipadé
potfeby ucinit napravné opatreni. Poruchy jsou zapsany v provoznich denicich.

Vzdy pred udrzbou, opravou nebo vyrazenim z provozu je zafizeni dekontaminovano. Pokud je pfistroj
opravovdn mimo prostory laboratofe, povéreny pracovnik zajisti jeho dekontaminaci a pfipravu pro
prepravu (zabaleni zafizeni, pfiprava dokumentace, aj.). Po provedeni servisni opravy je ovérena funkénost
pristroje, viz kap. 6.4.3.

6.4.6 HIaseni nezadoucich prihod zafizeni

Nezadouci pfihody a nehody, které lIze pticist konkrétnimu zafizeni jsou vZdy vySetfeny vedenim laboratore
a nahlaseny vyrobci (popt. dodavateli) a zapsany do pfislusného provozniho deniku.

LKD_ZD_001_Ptirucka kvality (verze 01) Strana 15 (celkem 34)



Faculty University of South Bohemia

IAGNOSTIKY .. of Science in Ceské Budéjovice

) Pfirodovédecka ihoceska iverzit.
et @O i Meta s
///D

Postup pro reakci na jakékoliv stazeni vyrobku z trhu nebo jiné oznameni vyrobce je uveden v dokumentu
LKD_R_003 Metrologicky rad.

6.4.7 Zaznamy o zafizenich

Evidence zafizeni je vedena v dokumentaci metrologa. Po uvedeni zafizeni do provozu je neprodlené
vystaven Evidencni list méridla (LKD_F _011) nebo Karta zafizeni (LKD_F_016), které obsahuji povinné
nalezitosti.

Zaznamy o Udrzbé, servisu, validacich a poruchach jsou zapsany v pfislusném provoznim deniku a jsou
uchovany minimalné po dobu Zivotnosti laboratorniho zafizeni.

6.5 Kalibrace zafizeni a metrologicka navaznost
6.5.1 Obecné
Laborator ma stanoveny pozadavky na kalibraci a navaznost, které dostacuji pro zachovani konzistentniho

vykazovani vysledkd laboratornich vysetreni.

U kvantitativnich metod musi specifikace pro méreny analyt ¢i parametr zahrnovat pozadavky na kalibraci
a metrologickou navaznost.

U kvalitativnich metod a kvantitativnich metod, které stanovuji spiSe charakteristiky nez diskrétni analyty,
se musi specifikovat hodnocena charakteristika a pozadavky nezbytné pro reprodukovatelnost v ¢ase.

6.5.2 Kalibrace zafizeni

Laboratorni zafizeni, ktera maji pfimy ¢i neptimy vliv na kvalitu vysledk( vySetfeni podléhaji pravidelnému
sledovani a prokazovani spravné kalibrace a je u nich zajisténa metrologickd navaznost, pokud pfipada v
Uvahu. ZpUsob zajisténi kontrol a metrologické ndvaznosti je dokumentovan v Metrologickém radu
(LKD_R_003).

Jednotlivé kalibrace a interval jejich provadéni pro dana zafizeni jsou uvedeny v Evidenénim listu méridla
(LKD_F_011) nebo Karté zafizeni (LKD_F_016).

Stav kalibrace a rekalibrace je soucasti Stitku na kazdém zafizeni.

V pfipadé poutziti korekénich faktord je zajisténa jejich aktualizace a zaznamy pfi rekalibraci.
6.5.3 Metrologicka navaznost vysledkti méfreni

Laborator udrzuje metrologickou navaznost vysledk(i méfeni pomoci dokumentovaného nepreruseného
fetézce kalibraci, z nichZ kazda pfispiva k nejistoté méfeni a zajistuje jejich vazbu k pfislusné referenci.
Pozadavky na zajisténi metrologické navaznosti méridel a vysledkll méreni jsou stanoveny v MPA 30-02-..
Politika CIA pro metrologickou ndvaznost vysledku méreni.

Vysledky méreni jsou ndvazné na nejvyssi mozné Urovni navaznosti a na mezindrodni soustavu jednotek (Sl)
prostfednictvim:

— kalibrace provedené v kompetentni laboratofi (ISO/IEC 17025)

— certifikovanych hodnot certifikovanych referenénich materidll poskytovanych kompetentnim
vyrobcem s uvedenou metrologickou navaznosti na Sl

Pokud neni moZné zajistit ndvaznost, jsou pouZity jiné zpUsoby pro zajisténi dlvéryhodnosti vysledk:

— vysledky referenénich méficich postupl, specifikovanych metod nebo konsensudlnich postupd,
které jsou jasné popsany a akceptovany jako poskytujici vysledky méreni vhodné pro zamyslené
pouziti a zajisténé vhodnym porovnanim

— méreni kalibratoru jinym postupem

U kvalitativnich metod Ize ndvaznost prokazat zkouskami znamého materialu nebo predchozich vzork,
dostatecnymi k prokazani konzistentni identifikace a pripadné intenzity reakce.
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6.6 Reagencie a spotiebni materialy
6.6.1 Obecné

Laboratof ma zpracovan postup pro vybér, nakup, pfijem, skladovani, zkouseni pfi prejimce a fizeni zasob
reagencii a spotfebnich materialt ve smérnici LKD_SM_003 Ndkup, manipulace, skladovdni a sluzby.

6.6.2 Reagencie a spotiebni materialy — pfijem a skladovani

Ptijimacim zatfizenim pro reagencie a spotfebni materidl je Podatelna Prirodovédecké fakulty JU, kterd ma
potfebné mozZnosti pro skladovani a zachazeni, aby mohla uchovévat nakupované polozky zplisobem,
kterym zabranuje jejich poSkozeni a zniceni.

Reagencie a spotfebni material jsou po preneseni do laboratore skladovany v souladu s doporucenimi
vyrobce (dodavatele). Podrobnosti ke skladovani reagencii a spotfebniho materidlu jsou uvedené ve
smérnici LKD_SM_003 Ndkup, manipulace, skladovadni a sluzby.

6.6.3 Reagencie a spotiebni materidly — zkouseni pfi prejimce
Pti prejimce reagencii Ci spotifebniho materidlu je odpovédnym pracovnikem zkontrolovano cCislo Sarze a
exspirace zbozi. Za evidenci je zodpovédny vedouci laborant.

U kazdého nového sloZeni souprav pro laboratorni vysetieni, nebo u souprav se zménénymi reagenciemi je
pred pouzitim ovérena jeji spravna funkénost. Po radném odzkouseni je Sarze uvolnéna do laboratorniho
provozu. Rozsah ovéreni stanovuje povéreny pracovnik. U spotfebnich materidld, které mohou mit vliv na
kvalitu laboratornich vysetieni, jsou ovérovany jejich technické parametry pred pouZzitim pro laboratorni
vysetieni.

U spotfebnich materiald, které mohou mit vliv na kvalitu laboratornich vysetreni, se pfed uvedenim do
provozu ovéruje jejich funkénost.

6.6.4 Reagencie a spotiebni materialy — fizeni zasob

Laboratof ma zaveden systém inventarizace zasob reagencii a spotfebniho materialu. Zaznamy o pohybu
jednotlivych reagencii a spotfebniho materialu jsou zaznamenany v LKD_F_005 Skladové zdsoby. MnoZstvi
reagencii a spotifebniho materialu musi byt v souladu s potfebami provozu. Nezkontrolované reagencie jsou
oznaceny jako ,NEPROPUSTENE“. Neshodné reagencie a spotiebni materidly jsou oznaéeny jako
"NESHODNE“ a jdou skladovany oddélené od zasob uvolnénych pro pouzivani. Rizeni zsob je podrobné
popsano ve smérnici LKD_SM_003 nakup, manipulace, skladovdni a sluzby.

6.6.5 Reagencie a spotiebni materidly — navody k pouziti

Navody k poufZiti, bezpeénostni listy reagencii a spotfebnich material(i véetné navod( dodavanych vyrobci
jsou uloZzené a snadno dostupné vSsem opravnénym osobam.

Reagencie a spotiebni material se pouzivaji pouze v souladu se specifikacemi vyrobce.
6.6.6 Reagencie a spotiebni materialy — hlaseni nezadoucich ptrihod

Nezadouci prihody, které Ize pricist konkrétni reagencii i spotfebnimu materialu, jsou bez odkladu vedenim
laboratore feseny, dokumentovany a hlaseny vyrobci (dodavateli).

Laboratof ma zpracovdan postup pro reakci na jakékoli stazeni vyrobku z trhu nebo jiné oznameni vyrobce a
pro prijeti opatfeni doporucenych vyrobcem ve smérnici LKD_SM_003 Ndkup, manipulace, skladovdni a
sluZby.

6.6.7 Reagencie a spotiebni materidly — zdznamy

K pouzivanym reagenciim a spotfebnimu materialu jsou vedeny zdznamy obsahujici tyto ndlezZitosti:
— identifikace reagencie a spotfebniho materialu
— informace od vyrobce, véetné ndvodu, ndzvu a kddu série nebo Cisla Sarze

— datum prijeti a stav pfi pfijeti, datum exspirace, datum prvniho pouziti a pripadné datum stazeni
reagencie nebo spotiebniho materidlu z pouzivani
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— zaznamy potvrzujici pocatecni a pribéznou vhodnost reagencie nebo spotfebniho materidlu pro
pouziti
Tam, kde laboratof pouziva reagencie pfipravené, resuspendované nebo misené v laboratofi, vede dalsi
zaznamy:
— uvedeni osoby, ktera pripravovala
— datum pftipravy
— datum exspirace
6.7 Dohody o sluzbach
6.7.1 Dohody s uzivateli laboratofi
Laboratof ma zpracované dokumentované postupy pro uzavirani a prezkoumavani smluv o poskytovani

laboratornich sluzeb, viz LKD_SM_002 Priichod vzorki laboratori.

Kazdy pozadavek na laboratorni vysetfeni prijaty laboratofi je povazovan za smlouvu. Zddanka o
mikrobiologické vysetreni (LKD_F_001) obsahuje prostor pro vyplnéni vSech povinné poZadovanych a
pripadné dalsich, doplnujicich Gdaju, které jsou potfebné pro zajisténi vysetreni a interpretace vysledkd, tj.
pro radné vytvoreni vysledné zpravy (vysledkového listu).

Laborator pfijima i Zddanky jiného formatu, obsahujici vSechny povinné pozadované udaje. Pokud Zadanka
spliiuje poZadované naleZitosti, je vzorek pfijat k laboratornimu vysetreni.

Dohody jsou vidy pfezkoumavany, zda:
— jsou pozadavky dostatecné specifikovany,
— laboratof ma schopnost a zdroje pro splnéni téchto pozadavka,

— pozadavek nevyzaduje zpracovdni ve smluvni laboratoti nebo smluvnim konzultantem, v takovém
ptipadé by laborator o tom uZivatele informovala (laborator aktualné nezadava prace smluvnim
laboratotim).

Zakaznici jsou informovani o poskytovanych sluzbach na webovych strankach, které jsou pravidelné
aktualizovany. Laborator ma zpracovanu Laboratorni prirucku (LKD_ZD 002), kde jsou uvedena provadéna
laboratorni vysetreni, pokyny pro odbér biologického materiadlu a pravidla pro dodrzeni preanalytické faze.
Laboratorni pfirucka je umisténa na webovych strankach.

Laboratof monitoruje pocet prijatych vzorkl a sleduje kapacitu laboratore za Gcelem zajisténi véasného
vysSetreni a dodrzeni kvality.

Vzniknou-li jakékoli odchylky od smlouvy, které maji dopad na vysledky vysetfeni, jsou vidy vyfeSeny
vedoucim laboratore pred zahdjenim vlastniho vysetieni. O této skutecnosti je uzivatel predem informovan.

Laboratof neuzavira dohody, které by mohly vést k ovliviiovani zadavani laboratornich vysledkl nebo by
mohly zasahovat do nezavislého posouzeni toho, co je nejlepsi pro pacienta.

6.7.2 Dohody s provozovateli POCT

Laboratof nepodporuje POCT.

6.8 Externé poskytované produkty a sluzby
6.8.1 Obecné

Laboratof vramci vybéru dodavatell posuzuje vhodnost dodavatel(, jejich produktl a poskytovanych
sluzeb, a to zda:
— jsou urceny pro zaclenéni do vlastnich ¢innosti laboratore,

— jsou poskytovany, ¢astecné nebo v plném rozsahu, laboratofi pfimo uzivateli tak, jak byly ziskavany
od externiho poskytovatele,

— jsou pouzivany k podpore provozu laboratore.
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6.8.2 Smluvni laboratore a konzultanti

LKD nema zadné smluvni laboratore a vSechna nabizena vysetfeni jsou provadéna v LKD, kterd ma vsak
nastaveny postupy pro vyuzivani smluvnich laboratoti.

Pokud by laboratof planovala vyuzivat smluvnich laboratofi, nastavi a popise si interni pravidla pro vybér,
hodnoceni a spolupraci se smluvnimi laboratofemi v souladu s pozadavky I1SO 15189.

6.8.3 Prezkoumani a schvaleni externé poskytovanych produkti a sluzeb

Laboratof ma zpracovany dokumentované postupy pro vybér a nakup externich sluzeb, zafizeni, reagencii
a spotfebniho materidlu, které ovliviiuji kvalitu jejich sluzeb, viz LKD_SM _003 Ndkup, manipulace,
skladovani a sluzby.

LKD dba na ucelné vyuzivani prostfedkd tak, aby byla zajisténa kvalita, vérohodnost a objektivita vySetreni.
Nakupy jsou provadény s ohledem na skutecné potreby laboratore a jsou vzdy zvazovana kritéria ceny,
kvality, dodaci Ihity a poskytovaného servisu v pfipadé zafizeni.

Laborator dale vybira a schvaluje dodavatele, a to na zakladé jejich schopnosti poskytovat externi sluzby,

dodat spotirebni material ¢i potfebné reagencie v souladu s pozadavky LKD. Seznam vybranych dodavatel
externich dodavek a sluzeb je veden v seznamu LKD_SE 002 Seznam dodavateli.

Objedndvky jsou pfipravovany elektronicky v aplikaci Verso. Za vystaveni objednavky odpovida odpovédny
pracovnik ve spolupraci s ndkupcim.

Dle spravné laboratorni praxe probiha hodnoceni dodavateld 1x roc¢né dle pravidel stanovenych v
LKD_SM_003 Ndkup, manipulace, skladovdni a sluzby tak, aby se zajistilo, Ze nakupované sluzby nebo
poloZky trvale plni stanovena kritéria. Kvalita doddvanych sluzeb je kontrolovana pribézné.

LKD je soucasti PFF JU, jeZz ma vypracovany postupy pro vybér a ndkup externich sluzeb, ptistroja,
spotfebniho materialu i reagencii, které ovliviuji vysledky méreni, v opatfeni rektora R_389_Opatreni
rektora k realizaci a zaddvani verejnych zakdzek a ve fakultnim dokumentu Interni postup pro zadavani
objednavek na PfF JU. Témito predpisy se LKD pfi ndkupech fidi.

7 Pozadavky na proces
7.1 Obecné

Laboratof ma identifikovand potencidlni rizika pfi péci o pacienta v procesech pred laboratornim
vysetienim, pfi vysetfeni a po vysetieni, viz LKD_SM_006_Rizeni SMK. Konkrétni rizika laboratofe a jejich
vyhodnoceni je popsano v Analyze rizik (LKD_F_026).

Zbyla rizika, kterd mohou mit dopad na péci o pacienta, jsou sdélovana uZivatelim (napf. v komentafi na
vysledkovém listu).

Laborator identifikuje prilezitosti ke zlepSeni péce o pacienty a vytvari rdmec pro spravu téchto pfrilezitosti,
viz kap. 8.5.

7.2 Procesy pred laboratornim vysetfenim

7.2.1 Obecné

Laboratof ma zdokumentované postupy pro prijem, uchovavani a zachazeni se vzorky pred samotnym
laboratornim vysetfenim. Tyto postupy jsou podrobné uvedeny v dokumentech LKD_SM_002 Priichod
vzork( laboratori a v dokumentu LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka.

7.2.2 Informace laboratore pro pacienty a uzivatele

Informace pro pacienty a uzivatele laboratornich sluzeb tykajici se procesl pred laboratornim vysetfeni jsou
zpracovany v dokumentu LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka, ktera je v aktudlni podobé dostupna na
webovych strankdach.
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7.2.3 Pozadavky na provedeni laboratornich vysetreni
7.2.3.1 Obecné

Kazdy pozadavek na laboratorni vysetieni pfijaty laboratofi je povazovan za dohodu.
Zadanka na laboratorni vysetieni obsahuje informace:

a. identifikace pacienta (jméno a pfijmeni, datum narozeni, pohlavi pfi narozeni, ev. gendrova
identita, jednoznacény numericky identifikator),

b. identifikace Zadajiciho Iékare,

c. adresa a kontakty pro doruceni vysledkd a v pfipadé potreby také nouzové kontaktni Gdaje pro
predani kritickych vysledkd,

druh primarniho vzorku (ev. anatomické misto plvodu),

datum a cas odbéru,

identifikaci odebirajici osoby,

pozadované vysetreni,

Sw o~ o0 o

klinicky relevantni informace.

Udaje, jaké jsou potteba v Zadance vyplnit, jsou podrobnéji uvedeny v dokumentu LKD_ZD 002 Laboratorni
pfiruc¢ka. Vzor iadanky (LKD_F_001 Zddanka o mikrobiologické vysetreni) je k dispozici na webovych
strankdch laboratofe a soucasné je v papirové podobé distribuovdn na odbérova mista.

V pripadé, Ze jsou pfi pfijmu vzorku zjistény néjaké nedostatky poZzadavku Zadatele, snazi se pracovnici
laboratore spolupracovat s uzivateli laboratornich sluzeb na vyjasnéni pozadavku.
7.2.3.2  Ustni pozadavky

Samostatné Ustni pozadavky na vysetfeni laboratof nepfijima.

Po dohodé s ordinujicim lékafem je mozné pfijmout Ustné nebo telefonicky pozadavek na dovysetteni.
Tento pozadavek se zapiSe do LIS, vySetfeni se provede. Od ordinujiciho |ékafe je nutné poZadovat
dodatecné dodani Zadanky na dovysetreni.

7.2.4 Odbér a zachazeni s primarnimi vzorky

Laborator neprovadi odbér primarnich vzorkd. Pokyny pro spravny odbér a zachazeni s primarnimi vzorky
jsou uvedeny v dokumentu LKD_ZD 002 Laboratorni pfirucka.

7.2.5 Preprava vzorki

Pokyny pro prepravu vzork(, zahrnujici informace o zplsobu baleni vzork( a jejich spravny transport, jsou
uvedeny v dokumentu LKD_ZD 002 Laboratorni prirucka.V ptipadé transportu z odbérového mistav aredlu
JU jsou vzorky do laboratore prenaseny v transportnich boxech, které jsou uzaviratelné, radné oznacené a
opatieny tak, aby byla zabezpecena ochrana osobnich Udaji pacientli na zadance i odbérové nadobé.
Vzhledem ke vzdalenosti a zpUsobu prepravy nejsou na tento typ prepravy kladeny podminky z hlediska
teploty, viz LKD_SM_002 Priichod vzorku laboratofi.

7.2.6 Prijem vzorki
7.2.6.1 Postup pfijmu vzorka

Prijem vzork( v laboratofi je popsan ve smérnici LKD_SM_002 Priichod vzorku laboratori.
PFi prijmu vzorku je sledovano a kontrolovano nasledujici:

a. Prijaté vzorky jsou jednoznacné prifaditelné k identifikovanému pacientovi pomoci zadanky a
oznaceného vzorku.
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b. Pfi prfijmu jsou vzorky prezkoumany dle kritérii pro pfijeti ¢i odmitnuti vzorku uvedenych
v dokumentu LKD_ZD_002 Laboratorni prirucka a ve smérnici LKD_SM_002 Prichod vzorki
laboratofi.

c. Vsechny prijaté vzorky jsou zapsany do LIS, ve kterém je zaznamenavan (mimo jiné) datum a cas
prijmu a identifikace pracovnika, ktery prijem provadél. Tyto informace jsou nasledné zpétné
dohledatelné.

d. Pracovnici prijmu vzork{ jsou opravnéni ke zhodnoceni, zda prijaté vzorky splnuji kritéria prijeti pro
pozadovana laboratorni vysetieni.

e. Vsechny ¢asti primarniho vzorku jsou jednoznacné sledovatelné k plvodnimu primarnimu vzorku na
zakladé jedine¢ného identifikatoru.

Laborator neprovadi vysetfeni v urgentnim rezimu.

7.2.6.2 Vyjimky pfFi pfFijimani vzorku

Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku zplsobenou zdrienim pfi
prepravé nebo nevhodnou odbérovou nadobkou, nedostatecnym objemem vzorku nebo je vzorek klinicky

kriticky a nenahraditelny a laboratof se rozhodne zpracovat vzorek, je ve vysledkové zpravé uvedena
podstata problému a pripadné upozornéni, Ze je nutno vysledek interpretovat s opatrnosti.

7.2.7 Zachazeni, pfiprava a skladovani pred vySetienim
7.2.7.1 Ochrana vzorku

Laboratof ma zpracovany postupy a ma vhodné vybaveni pro zabezpeleni vzork( pacient(, zajisténi
integrity vzork( a zabranéni jejich ztraté nebo poskozeni béhem manipulace, pfipravy a skladovani. Tyto
postupy jsou popsané v jednotlivych standardnich operacnich postupech a v dokumentu LKD_SM_002
Priichod vzorku laboratofi.

7.2.7.2  Kritéria pro dodate¢né poZadavky na vysetieni

V dokumentu LKD_ZD 002 Laboratorni pfirucka jsou stanovena kritéria pro dodatecné pozadavky na
vysSetreni véetné Casového rozpéti, ve kterém je mozno pozadovat dodatecné laboratorni vySetfeni téhoz
vzorku.

7.2.7.3 Stabilita vzorku

S ohledem na stabilitu analytu v primarnim vzorku je stanovena a sledovana doba mezi odbérem vzorku a
provedenim vysetfeni, pokud je to pro dané vysetieni relevantni. Stabilita vzork( je uvedena v Seznamu
metod, ktery je pfilohou ¢. 1 LKD_ZD_002 Laboratorni prirucky.

7.3 Procesy laboratornich vysetieni

7.3.1 Obecné

Laborator klinické diagnostiky vyuZiva vysetfovaci soupravy a postupy fadné validované vyrobcem, které
spliuji potfeby uZivatell laboratornich sluzeb, jsou vhodné pro dané vySetreni a nesou oznaceni CE IVD dle
EU 2017/746 regulace. Specifikace vykonnosti pro kazdou vysetfovaci metodu se vztahuje k zamyslenému
pouziti daného laboratorniho vysetteni a jeho dopadu na péci o pacienta.

Dokumentace laboratorniho vysetfeni je soucasti fizené dokumentace, je dostupnd pracovnikim
laboratore, ktefi se ji fidi, a je pravidelné prezkoumavana a aktualizovana, viz LKD_SM_001_Rizeni a vedeni
dokumenti a zdznamd.

Totoznost osob provadéjicich ¢innosti v pribéhu procest laboratornich vysetfeni je evidovana v LIS na
zakladé prihlasovaciho hesla nebo formou podpisu na pracovnich protokolech.

Povéreni pracovnici pravidelné hodnoti metody poskytované laboratofi, aby se zajistilo, Zze klinicky
odpovidaji obdrzenym pozadavkam.
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7.3.2 Verifikace metod laboratornich vysetieni

Laboratof pouziva postupy laboratornich vySetfeni, které jsou radné validované, beze zmén. Postupy
prvotni verifikace jsou uplatnény vidy pred uvedenim metody do rutinniho provozu a nasledné jsou
opakovany kazdych 12 meésicl v souladu s doporucenim odbornych spolecnosti a doporuceni vyrobce.
Postupy verifikace jsou uvedeny v platnych SOP pro dané vysetreni.

Jestlize je metoda revidovana vyddvajicim organem, laboratof musi zopakovat verifikaci v nezbytném
rozsahu.

7.3.3 Validace metod laboratornich vy3etfeni

Validace metody by se v podminkach laboratore provadéla v pfipadé zavedeni:
— metody navrzené nebo vyvinuté laboratofi,
— metody pouZivané mimo jejich plvodni zamysleny rozsah,

— validované metody, nasledné upravené.

Valida¢ni charakteristiky jednotlivych laboratornich vysetfeni jsou dostupné v pftibalovych letacich
dodanych vyrobcem IVD. Za aktualnost pfibalovych letdkl odpovida manazer kvality.

7.3.4 \Vyhodnoceni nejistoty méreni

U kvantitativnich metod, které poskytuji hodnoty mérené veli¢iny ve vzorku, zodpovida VS pracovnik za
stanoveni postupu pro odhad nejistoty méreni. Pokud je to mozné, je odhad nejistot uveden v LKD_F_028
Verifikacnim protokolu. Pro vypocet jsou pouzity standardni statistické metody a jsou brany v potaz veskeré
vyznamné slozky nejistoty, které jsou pro danou metodiku dileZité. Postup pro odhad nejistoty méreni je
zaloZen na znalosti metody, pro kterou je odhad stanovovan, a na zkuSenostech z pfedchozich méreni.
Vyhodnoceni nejistoty méfeni se pravidelné prezkoumava v rdmci verifikace metody.

Jestlize kvalitativni vysledek laboratorniho vysetfeni zavisi na zkousce poskytujici kvantitativni vystupni
udaje a je specifikovan jako pozitivni nebo negativni na zakladé prahové hodnoty, je odhadnuta nejistota
méreni pro vystupni veli¢inu pomoci reprezentativnich pozitivnich a negativnich vzork(. U kvalitativnich
laboratornich vysetreni se pro klicové (vysoce rizikové) ¢asti mériciho procesu zvazi také nejistota méreniv
mezikrocich nebo vysledky IKK, které poskytuji kvantitativni udaje.

Odhady nejistot méreni Ize Zadatellm vySetfeni na pozadani sdélit. Laboratof vidy zohledni dalsi zdroje
nejistoty, jako je mimo jiné biologicka variabilita.

7.3.5 Biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze

Laborator se fidi referencnimi rozmezimi, které jsou stanovené pro jednotlivd vysetifeni vyrobcem
reagencie/kitu nebo doporucenim odborné spoleénosti. Tato rozmezi jsou evidovdna v SOP pro dané
vysetieni.

Vedouci laboratorfe zodpovida za stanoveni a periodické prezkoumani referencnich rozmezi, které je
provadéno v pripadé, Ze se vyskytne podezieni na nevhodnost pouzivaného referenéniho rozmezi nebo
dojde ke zméné postupu v preanalytické i analytické ¢asti vySetreni, ktera by na rozmezi mohla mit vliv.
Uzivatelé laboratornich sluzeb jsou o zménach informovani.

PFfi zménach metody laboratorniho vysetfeni nebo metody pred vysetfenim prezkoumava laborator jejich
dopad na souvisejici biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze a informuje o tom uzivatele
laboratornich sluzeb.

7.3.6 Dokumentace postupl laboratornich vysetieni

Pracovnici laboratore zpracovavaji pacientské vzorky dle dokumentovanych SOP, navod( vyrobcl a
manuall( k pristrojam, které jsou jim k dispozici v aktualni a platné verzi. Vedouci laboratofe urcuje
pracovniky zodpovédné za vypracovani SOP. Pfi jejich vypracovani se zohledriuji navody vyrobct, odborna
literatura a dalsi informace potfebné k provedeni vysetreni.
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Vsechny dokumentované pracovni postupy jsou soucasti fizené dokumentace laboratore a pred jejich
vydanim jsou radné prezkoumdany odpovédnymi pracovniky a prochazeji pravidelnou revizi. Kazdy
dokument ma definovaného garanta, ktery zodpovida za aktualnost a spravnost daného dokumentu.
V pfipadé zmény postupu vysetieni, kterd by vedla k odliSnym vysledkidim vysetfeni nebo jinému zplsobu
interpretace, podava laborator vysvétleni Zadateldm skrz vysledkovy list, e-mail ¢i Laboratorni prirucku
(LKD_ZD_002). Zménu v postupu vysetreni vidy schvaluje vedouci laboratore.

7.3.7 Zajisténi platnosti vysledkt laboratornich vysetfeni
7.3.7.1 Obecné

Kvalita vysledk(l laboratornich vySetfeni je zajisténa provadénim postuptl za monitorovanych podminek a
dle definovanych SOP. Tyto podminky definuji i podminky pro preanalytickou a postanalytickou fazi
laboratorniho vysetfeni. Laboratof pfi ziskavani vysledk( nepodvadi. Laborator zajistuje kontrolu platnosti
provedenych zkousek a postupu.

V systému IKK se také uplatnuji pravidla SMK, jako napfiklad pravidelna verifikace metod, mezilaboratorni
porovnani, interni audity ¢i fizeni neshod, ndpravnych a preventivnich opatreni.

Vysledna data jsou vyhodnocovana z divodu sledovani trend( a posund v ramci rocniho prezkoumani SMK,
viz kap. 8.9.

7.3.7.2 Interni kontrola kvality (IKK)

Laboratof ma postupy IKK pro pribéiné sledovani platnosti vysledkd laboratornich vySetfeni podle
stanovenych kritérii, ktery ovéfuje dosazeni zamyslené kvality a zajistuje validitu potfebnou pro klinické
rozhodovani, viz jednotlivé SOP.

Pro IKK se pouZivaji vzorky co nejvice podobajici se pacientskym vzorkim. Pokud je to mozné, voli se vzorky
pro IKK takovym zplsobem, aby se blizily klinickym rozhodovacim hodnotam. Dalsi moznosti pro IKK jsou
vzorky, které pochdzeji od tretich stran, a to véetné kontrolnich vzorkd dodavanych dodavateli nebo vyrobci
reagencii/kitG. Tyto vzorky jsou pravidelné analyzovany s adekvatni ¢etnosti, kterd vychazi ze stability
postupu a rizika poskozeni pacienta chybnym vysledkem.

Laboratof ma zpracovan postup, jak zabranit vydavani vysledk( pacient( v pfipadé selhani kontroly kvality.
Pracovnici postupuji dle srozumitelnych a jednoznacnych pokynl v interni dokumentaci zajistujici
minimalizaci vzniku chyb pfi manipulaci se vzorky, Zadankami, i pfi samotném procesu analyzy vzorku.
Prislusné vzorky vysSetiené pfi selhani IKK jsou nejprve zamitnuty a znovu jsou vySetfeny poté, co dojde k
odstranéni priciny vzniku chyby a ovéreni, Ze vykonnost vyhovuje specifikaci. Laborator také provéruje
vysledky vzork(l pacientl, které byly vysetfeny po poslednim uUspésném provedeni kontroly kvality.
Odpovédni pracovnici laboratore pravidelné kontroluji vysledky IKK vysetreni dle prislusnych SOP. V ptipadé
odhaleni neshody ve vysledku IKK jsou povinni se fidit dle smérnice LKD_SM_004 Neshody a opatreni.

7.3.7.3  Externi hodnoceni kvality (EHK)
Laborator se pravidelné ucastni programi EHK pro viechny vysetfované metody, a to véetné interpretace
vysledk( tam, kde je to mozné. Pfednost maji EHK akreditované dle normy I1SO/IEC 17043.

Vybér ucasti v EHK navrhuje a schvaluje vedouci laboratofe na zakladé nabidky organizace poskytujici
hodnoceni kvality (Statni zdravotni Ustav ¢i dalsi) anebo nabidky jiné laboratore se stejnou plsobnosti.

Laborator sleduje vysledky programd EHK a v pfipadé, Ze nejsou splnéna stanovena kritéria vykonnosti,
musi pfijmout opatreni vedouci k ndpravé dle smérnice LKD_SM_004 Neshody a opatreni.

Laboratof ma stanoven plan EHK v LKD_SE_007 Pldn EHK na akreditacni obdobi, vysledky EHK eviduje v
pfislusném LKD_F 020 Evidence EHK.

7.3.7.4 Srovnatelnost vysledkt laboratornich vysetieni

Laboratof ma zavedeny zplsoby porovnavani pouZivanych postupl, zafizeni a metod a stanoveni
porovnatelnosti vysledk( vzork( pacientd v klinicky relevantnich intervalech. Takovéto porovnani zahrnuje
stejné Ci rdzné postupy, zafizeni, rizna mista nebo vSe uvedené. Mezi ovéreni se fadi méreni stejnych
kontrolnich vzork( v ramci IKK ¢i EHK nebo méreni pacientskych vzorkda.
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7.4 Procesy po laboratornim vysetreni

7.4.1 Uvadéni vysledkl

7.4.1.1 Obecné

Vysledky kazdého laboratorniho vysetteni jsou uvddény presné, jasné, jednoznacné a v souladu se viemi
specifickymi pokyny uvedenymi v SOP.

Vysledky laboratorniho vysSetfeni jsou uzavieny vysledkovym listem, kde jsou uvedeny vysledky
laboratornich vySetfeni a informace potfebné k hodnoceni a interpretaci vysledkl, viz LKD _F 002
Vysledkovy list.

V pripadé zpoZzdéni vydani laboratorniho vysetreni, které by mohlo ohrozit péci o pacienta, je o této
skutecnosti Zadatel informovan, viz LKD_SM_002 Prichod vzorku laboratofi.
7.4.1.2 Pfezkoumani a uvolnéni vysledki

Vysledky po zpracovani vzorkd jsou do LIS vkladany bud’ ru¢né nebo jsou automaticky preneseny pfimo z
analyzator( propojenych s LIS. Pfenos vysledkd z analyzatort do LIS je vidy prekontrolovan pracovnikem,
ktery metodu provadél.

Podrobnosti k uvolfiovani vysledkd jsou uvedeny v dokumentu LKD_SM_002 Prichod vzorkd laboratofri.
7.4.1.3 Sdélovani kritickych a patologickych vysledku

Vysledky, které by mohly byt zadsadni pro dalsi klinicky postup odebirajiciho Iékafe (kritické a patologické
vysledky), hlasi zodpovédna osoba telefonicky. O nahlaseni kritického ¢i patologického vysledku je proveden
zaznam do pfrislusného ndlezu v LIS, vCetné data, ¢asu, odpovédné osoby, informované osoby, sdélenych
vysledkd, ovéreni spravnosti komunikace a pfipadnych potiZi, které se pfi oznamovani vyskytly. V pfipadé,
Ze se s lékafem nelze opakované spojit, je v prislusSném zaznamu v LIS tato skute¢nost uvedena. Nasledné
je odeslan standardni cestou vysledkovy list.

7.4.1.4 Zvlastni aspekty vysledkl

Laborator vydava standardni vysledkovy list generovany v LIS. UZivatellm nejsou uvadény zjednodusené
vysledky.

Predbéziné vysledky nejsou zakaznikim zasilany.

Ustné (telefonicky) jsou predavany pouze vysledky v kritickych intervalech, viz kap. 7.4.1.3. Nésledné je
odeslan standardni cestou vysledkovy list.

V pripadé vysledkd laboratornich vysetfeni, které maji pro pacienta zavazné dasledky, zajisti laboratof
adekvatni poradenstvi.

Vysledky laboratornich vysetieni, které byly anonymizovany, smi byt pouZzity napf. pro epidemiologické,
demografické nebo jiné statistické analyzy za predpokladu, Ze jsou snizena veskera rizika pro soukromi
pacienta a divérnost informaci o pacientovi, a to v souladu s pravnimi nebo regulac¢nimi pozadavky, nebo
obojim.

7.4.1.5 Automatizovany vybér, pfezkoumani, uvolnéni a sdélovani vysledk
Automatizovany vybér laboratof neprovadi.
7.4.1.6 Pozadavky na zpravy

Vysledkova zpréva, jez je po schvaleni vysledk( generovana z LIS, obsahuje:

— jedinecna identifikace pacienta, datum odbéru primarniho vzorku, datum vydani zpravy na kazdé
strané zpravy,

— identifikace laboratore, ktera vydala zprdvu,
— jméno nebo jiny identifikdtor uzivatele,
— druh primdrniho vzorku a veskeré specifické informace nezbytné k popisu vzorku,

— jasna a jednoznacna identifikace provedenych laboratornich vysetreni,
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— identifikace pouzité metody vySetteni, je-li to relevantni, véetné harmonizované identifikace
mérené veliCiny a principu méreni, je-li to mozné a nezbytné,

— vysledky laboratorniho vysetfeni s pripadnymi jednotkami méreni uvddénymi v jednotkach SI, v
jednotkdch ndvaznych na jednotky Sl nebo v jinych pouZitelnych jednotkach,

— biologické referencni intervaly, klinické rozhodovaci meze, pravdépodobnostni poméry nebo
diagramy/nomogramy podporujici klinické rozhodovaci meze podle potfeby,

— oznaceni laboratornich vysetfeni provedenych jako soucast vyzkumného nebo vyvojového
programu, pro ktera nejsou dostupné zadné konkrétni pozadavky na vykonnost méreni,

— identifikace osoby, kterd provedla prezkoumani vysledkd a schvalila uvolnéni zprav,

— identifikace vSech vysledki, které je tfeba povaZovat za predbéiné,

— indikace vsech kritickych vysledka,

— jednoznacna identifikace, Ze vSechny ¢asti jsou soucdsti zpravy a identifikaci konce.
7.4.1.7 Dopliujici informace k zpravam

Vysledkovy list mliZze obsahovat i dalsi informace k doplnéni interpretace vysledku vySetteni:

— kvalitu a vhodnost vzorku, které mohou ohrozit klinickou hodnotu vysledk( laboratorniho
vysetreni,

— nesrovnalosti, pokud jsou laboratorni vysetfeni provadéna rdznymi postupy nebo na rliznych
mistech,

— moznériziko nespravné interpretace v pripadé, Ze se na regionalni nebo celostatni Urovni pouzivaji
rdzné jednotky méreni,

— trendy vysledk(l nebo vyznamné zmény v Case.
7.4.1.8 Zmény hlasenych vysledki

Zmény ve vysledkovych zpravach jsou provadény jen vyjimeéné a provadi je opravnény VS pracovnik, vzdy
s védomim vedouciho laboratofe. Pokud je nutné opravit jiz vydany vysledkovy list, pak se vyda novy
vysledkovy list, kde se do komentare uvede, Ze se jednad o opraveny vysledkovy list s datem a identitou
pacienta z pGvodniho vysledkového listu. VS pracovnik, ktery provadi zmény, uvédomi Zzadatele na chybny
vysledek a sdéli mu zplsob opravy. Zména je rovnéz nahlasena manazeru kvality, ktery vystavi detailni
zaznam o neshodé do LKD_F 013 Karta neshody.

U zmén vysledkovych zprav je vidy uvedeno datum, ¢as, jméno osoby, ktera zmény provedla, pfip. divod
opravy. Veskeré opravy vysledku jsou zaznamendny v LIS a Ize je dohledat v historii Zadanky.

7.4.2 Zachazeni se vzorky po laboratornim vysetieni

Laboratof ma dokumentované postupy pro identifikaci, odbér, uchovani, tfidéni, pristup, skladovani, péci
o klinické vzorky a jejich bezpecnou likvidaci, viz LKD_SM_002 Prichod vzork( laboratori, LKD_R_001
Provozni rad a LKD_R_004 Dezinfekcni rad.

Primarni vzorky, pfipadné sekundarni vzorky (vyizolovana nukleova kyselina), jsou skladovany pro moznost
opakovani vysetfeni nebo provedeni dodatecnych vysetreni.

Doba skladovani jednotlivych vzork( je uvedena v dokumentu LKD_SM_002 Priichod vzorkui laboratofi a v
pravidelnych intervalech je provadéna kontrola a pfipadna likvidace nepotfebnych vzork(. Postup likvidace
vzork( se fidi dokumentem LKD_R_001 Provozni fad.

7.5 Neshodna prace

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro pripady, kdy nékteré hledisko jejich laboratornich
¢innosti nebo vysledky laboratornich vysetfeni neodpovidaji jejim vlastnim postuplim, poZadavkim na
kvalitu nebo pozadavkim uZivatele, viz LKD_SM_004 Neshody a opatreni.

V rdmci procesu fizeni neshod:
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a) jsou urceny odpovédnosti a pravomoci pro feseni neshodné prace, viz LKD_SM_004 Neshody a
opatreni,

b) jsou specifikovana okamzitd a dlouhodoba opatieni zaloZend na procesu analyzy rizik, viz
LKD_SM_004 Neshody a opatrent;

c) v pripadé potreby je laboratorni vysetfovani zastaveno a zprdvy jsou stazeny, o tom rozhoduje
vedouci laboratore;

d) je zvazen klinicky vyznam jakychkoliv neshodnych laboratornich vysetreni a tam, kde je to potieba
jsou informovani lékafi Zadajici o laboratorni vySetieni nebo osoby oprdvnéné pouzivat vysledky,
viz LKD_SM_004 Neshody a opatrent;

e) je ucinéno rozhodnuti o pfijatelnosti neshodné prace, o tom rozhoduje vedouci laboratore;

f) je-li to potreba, jsou vysledky jakychkoliv neshodnych nebo potencidlné neshodnych a jiz
uvolnénych laboratornich vySetfeni opraveny, stazeny zpét a je vydan vysledek novy;

g) je urcena odpovédnost pro souhlas s obnovenim laboratornich vysetfeni, toto provadi vyhradné
vedouci laboratore.

Kazdy pfipad neshody je dokumentovan a zaznamendn do pfislusSného zaznamového prostiredku, viz
LKD_SM_004 Neshody a opatreni dle typu neshody, tyto zdznamy jsou periodicky prezkoumavany
v pravidelnych specifikovanych ¢asovych intervalech, aby se odhalily trendy a zahajila ndpravna opatreni,
za toto odpovida manazer kvality.

V pripadé zjisténi moznosti opakovaného vyskytu neshod v procesech pred laboratornim vysetrenim, pfi
laboratornim vysetfeni a v procesech po vysetreni, nebo jsou-li pochybnosti o tom, zda laborator dodrzuje
své vlastni postupy, musi laborator podniknout opatreni k identifikaci, dokumentovani a odstranéni pficiny,
viz kap. 8.7 této prirucky. Vystavend napravnd opatreni jsou radné zdokumentovana v souladu s pravidly
stanovenymi v kap. 8.7 této prirucky.

7.6 Rizeni dat a management informaci
7.6.1 Obecné

Laboratof ma pfistup k informacim potfebnym k poskytovani sluzeb. Ke zpracovani informaci pouziva
laboratofr LIS a jiné softwarové programy, které jsou fizeny smérnici LKD_SM_007 LIS a datové prenosy.

7.6.2 Pravomoci a odpovédnosti pro management informaci
Laborator ma uréeny pravomoci a odpovédnosti vsech svych pracovnikd, ktefi pouzivaji LIS, a to predevsim
téch, kdo:

— maji pfistup k tdajiim a informacim o pacientech;

— zaddvaji udaje o pacientech a vysledky laboratornich vysetieni;

— meéni Udaje o pacientech nebo vysledky laboratornich vysetieni;

— schvaluji uvolriovani vysledk( laboratornich vysetfeni a zprav.
Tyto pravomoci a odpovédnosti jsou popsany smérnici LKD_SM_007 LIS a datové prenosy, véetné udrzby a
modifikaci informacnich systém, které mohou mit vliv na péci o pacienta.
7.6.3 Management informacnich systému
Informacni systémy pouZzivané pro sbér, zpracovani, zaznam, sdélovani, uchovavani nebo vyhledavani udaja
a informaci o laboratornich vysetrenich jsou:

a) validovany dodavatelem a pred zavedenim ovéreny laboratofi z hlediska funkcnosti. Jakékoliv
zmény v systému, véetné zmény konfigurace laboratorniho softwaru nebo Upravy komeréniho
bézné dodavaného softwaru, musi byt schvaleny, dokumentovany a validovany pred zavedenim;

b) dokumentovany a dokumentace je snadno dostupna opravnénym uZivatelim, vietné té o
kazdodennim fungovani systému;
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c) implementoviany s ohledem na kybernetickou bezpecnost, aby byl systém chranén pred
neopravnénym pristupem a data byla zabezpecena proti neopravnéné manipulaci nebo ztrate;

d) provozovany v prostredi, které je v souladu se specifikaci dodavatele, nebo v pfipadé
neelektronickych systém( poskytuje podminky zabezpecujici pfesnost manualnich zaznami a
prepisovani;

e) udrZovany zpUsobem, ktery zajistuje integritu dat a informaci a obsahuje zaznamy o selhani
systému a o patfi¢nych okamzitych a napravnych opatrenich.

Neelektronické informacni systémy jsou uchovavany zplsobem, ktery zabezpecuje ochranu proti
prepisovani, neopravnénym zménam a jejich uchovavani, viz kap. 8.4 této prirucky.

Informacni systémy rtizené a udrZované subdodavatelsky jsou ve shodé s pozadavky normy ISO 15189
v platném znéni, za toto odpovidd vedouci laboratore.

7.6.4 Plany odstavek

Laboratof ma zpracovany postupy pro zachovani provozu v pfipadé poruchy nebo béhem odstavky
informacnich systémd, které ovliviiuji ¢innosti laboratore, viz LKD_SM_007 LIS a datové prenosy.

7.6.5 Vzddlena sprava

Pracovnici laboratofe maji vzdaleny pfistup do LIS prostfednictvim VPN.

Servis a udrzbu LIS zajistuje dodavatel na zdkladé uzaviené smlouvy, ostatni sluzby v oblasti IT zajistuje IT
oddéleni fakulty.

7.7 Stiznosti
7.7.1 Proces

Proces pro vyfizovani stiznosti a pripominek k praci laboratore je popsan smérnici LKD_SM_004 Neshody a
opatreni, vici vefejnosti je popsan v LKD_ZD 002 Laboratorni pfirucce. Stiznosti Zadatelll jsou podnétem
pro zlepseni prace LKD. Vedouci laboratofe stiznostmi/pfipominkami ziskava zapornou ¢i kladnou odezvu
od Zadatell vysetfeni, pracovnikl laboratore ¢i ostatnich Gcastnikd ¢innosti laboratore.

7.7.2 P¥ijeti stiznosti

Stiznosti/pfipominky jsou pfijimany elektronicky, telefonicky ¢i osobné. Pfipominky ze stran pracovniki
laboratore jsou feSeny pti poradach laboratore, viz kap. 8.6.2 této pfirucky.

Po obdrzeni stiznosti posoudi vedouci laboratore opravnénost pfijaté stiznosti. O vysledku posouzeni je
stéZovatel informovan.

7.7.3 Reseni stiznosti

Resenf stiznosti je popsano smérnici LKD_SM_004 Neshody a opatfeni. Za feseni stiznosti vidy odpovidaji
osoby, které nejsou zapojeny do predmétu dané stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny
alternativni pfistup ohrozit nestrannost laboratore.

7.8 Planovani kontinuity a pripravenosti na mimoradné udalosti

V ndvaznosti na provozni rizika vyhodnocovana dle kap. 8.5 této prirucky, ma laborator zpracované plany
kontinuity pro pfipad mimoradnych udalosti, viz LKD_SM_008 Havarijni pldn laboratore. Plany jsou
nastaveny tak, aby mohla laboratot pokracovat v ¢innosti i v pfipadé selhani nebo v dobé vypadku sluzeb ci
zafizeni laboratofre.

Nastavené plany se minimalné jednou ro¢né prezkoumavaji z hlediska aktualnosti a redlnosti provedeni. Do
prezkoumani jsou zapojeni i klicovi dodavatelé (napf. IT, servisni firmy, poskytovatel BOZP a PO sluzeb atd.).
Pracovnici laboratore, pripadné i zastupci klicovych dodavatell, jsou seznamovani s nastavenymi plany
kontinuity a opakované skoleni.

Vznik mimoradné udalosti, pribéh jejiho reseni a prijeti napravného opatreni eviduje manazer kvality dle
LKD_SM_004 Neshody a opatreni.
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8 Pozadavky na systém managementu

8.1 Obecné pozadavky
8.1.1 Obecné

Laborator ma vytvoren, dokumentovan, zaveden a udrzovan SMK, ktery podporuje a prokazuje disledné
plnéni pozadavkd normy ISO 15189.

8.1.2 PInéni pozadavkl na systém managementu

SMK podporuje a prokazuje disledné plnéni pozadavkd normy ISO 15189. Nastaveny SMK zabezpeduje
integraci viech procest poZadovanych k plnéni politiky a cilt kvality a vyhovuje potfebam a pozadavkim
uZivateld.

Laboratof ma stanoveny procesy potrebné pro dodrZzovani SMK a zajisténo jejich pouzivani vsude
v laboratofi, viz priloha ¢. 2.

Jsou nastavena kritéria a metody potrebné k zajisténi efektivniho fizeni proces. V pripadé, Ze vznikne
pozadavek k prijeti opatfeni nezbytnych k dosazeni planovanych vysledkud a neustalého zlepSovani procesu,
zajisti jejich implementaci manazer kvality a vedouci laboratore.

8.1.3 Povédomi o systému managementu
Vedouci laboratore ve spolupraci s manazerem kvality udrZuji prostfednictvim interniho skoleni povédomi
pracovnik( laboratore o:

— cilech a politikach,

— jejich pfinosu k efektivnosti SMK vcéetné prinosl zlepsené vykonnosti,

— dusledcich nesplnéni pozadavk( SMK.

Prvotni sezndmeni se SMK probihd pfi nastupu vrdmci adaptacniho procesu, viz LKD_F 010 Pldn
zapracovdni. Nasledné udrzovani povédomi je zajistovano periodickym skolenim.

8.2 Dokumentace systému managementu
8.2.1 Obecné
Laboratof ma vytvoreny, dokumentovany a udrzovany cile a politiky pro splnéni ucelu normy ISO 15189 a
zajistuje, aby tyto cile a politiky byly brany na védomi a byly realizovany v ramci celé laboratore.
Dokumentace SMK obsahuje:

—  pfrirucku kvality, kterd obsahuje dokumenty SMK nebo odkazy na samostatné postupy

— politiku a cile kvality, viz kap. 5.5

— postupy a zaznamy pozadované normou ISO 15189,

— dokumenty a zdznamy urcené laboratofi pro zajisténi efektivniho planovani, provadéni a fizeni
svych procesl,

—  kopie pfrislusnych pravnich predpisl, norem a jinych normativnich dokumentd, viz kap. 2.

Struktura dokumentace SMK je popsana v LKD_SM_001_Rizeni a vedeni dokumenti a zdznamd, viz kap.
8.3.

8.2.2 Kompetence a kvalita
Politiky a cile se zabyvaji kompetenci, kvalitou a konzistentni ¢innosti laboratore.
8.2.3 Dtkaz o zavazku

Vedeni laboratore poskytuje diikaz o svém zdvazku k vyvoji a zavedeni SMK a k trvalému zlepSovani jeho
efektivnosti, viz Politika kvality (LKD_ZD_004).
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8.2.4 Dokumentace

Veskerad dokumentace, procesy, systémy a zaznamy tykajici se plnéni pozadavkd normy ISO 15189, jsou
zahrnuty do SMK, odkazuji na néj nebo s nim jsou propojeny.

8.2.5 Pristup pracovnikii

Vsichni pracovnici zapojeni do laboratornich ¢innosti maji pfistup k tém castem dokumentace SMK a
souvisejicim informacim, které se vztahuji k jejich povinnostem. Pfistup je nastaven dle jednotlivych
pracovnich pozic v souladu s pracovnimi naplnémi.

8.3 Rizeni dokumentd systému managementu

8.3.1 Obecné

Laboratof fidi interni a externi dokumenty v souladu s normou I1SO 15189.
8.3.2 Rizeni dokumentd

Laboratof ma stanoven, dokumentovan a udrZzovan postup Fizeni viech internich a externich dokument,
viz LKD_SM_001_Rizeni a vedeni dokumentii a zdznami. Ve smérnici jsou stanovena pravidla pro
vypracovani, schvalovani, prezkoumavani, vydavani, evidenci, revizi, archivaci a likvidaci vSech internich i
externich dokument( laboratore, které jsou soucasti SMK a zabranéni pouZzivani zastaralych dokument.

V systému fizené dokumentace jsou zahrnuty jak pisemné, tak elektronické dokumenty.

Rizeni archivace a skartace dokumentt LKD je v souladu s opatfenim rektora - Spisovy a skartaéni Fdad JU
(R457). Termin, zplsob a misto archivace jsou uvedeny v Seznamu dokumentu (LKD_SE_003). O zpusobu
archivace (elektronicka, pisemna) rozhoduje vedouci laboratore dle typu dokumentu s ohledem na jejich
snadné vyhledavani. VSechny dokumenty, véetné elektronicky uchovdvanych, které jsou soucasti systému
managementu kvality, jsou fadné prezkoumany a schvaleny vedoucim laboratore.

Oznaceni vsech dokumentl zahrnuje:
— ndzev a identifikaci dokumentu
— unikatni oznaceni na kazdé strané vidy v zdpati dokumentu
— datum platnosti dokumentu a cislo verze
— strankovani (Cislo stranky z celkového poctu stran)

— na titulni strané dokumentu jméno pracovnik(, ktefi dokument napsali, pfezkoumali a schvalili

Za ftizeni dokument( laboratofe odpovidd manaZer kvality. Jeho povinnosti jsou stanoveny v
LKD_SM_001_Rizeni a vedeni dokumentti a zéznam{. Dokumenty laboratofe jsou uloZeny na sdileném
serveru a u spravce dokumentace. S dokumentaci jsou pracovnici vidy sezndmeni pti ndstupu a nasledné
pti kazdém novém vydani, viz LKD_F_009 Sezndmeni s dokumentem. Pro pracovniky mohou byt k dispozici
kopie vybranych dokument( pfimo na pracovisti. Tyto vytisky jsou oznaceny ,,RIZENA DOKUMENTACE*,
jejich distribuci a oznaceni zajistuje spravce dokumentace.

Revize dokument( probiha kazdych 12 mésicl nebo v pripadé zmény procesu. Zmény v dokumentech jsou
popsany na prvnim listu dokumentu. V ramci sezndmeni pracovnikd s novymi verzemi dokumentd jsou
pfislusné zmény rfeSeny. Ruéni zmény v dokumentech nejsou povoleny.

Dokumenty jsou zachovény ¢itelné i po skonéeni jejich platnosti dle LKD _SM_001_Rizeni a vedeni
dokumenti a zdznamd.

8.4 Rizeni zaznami

8.4.1 Vytvareni zaznaml

VSechny zdznamy jsou Citelné, dostupné, snadno dohledatelné, zabezpecené pred ztratou, poskozenim ci
neopravnénymi zménami a musi byt bezpecné likvidovany.
Zaznamy se vytvari v okamziku provadéni kazdé Cinnosti, ktera ovliviiuje kvalitu laboratorniho vysetreni.
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Rucné psané zaznamy jsou vedeny trvalymi, tj. nesmazatelnymi psacimi potfebami.

Kazdy zaznam je jednoznacné identifikovan (datum, cas, nazev, identifikace zhotovitele a jeho podpis) a je
zarazen do prislusné kategorie zaznamd, dle ¢ehoZ je mu stanovena doba a misto pro uchovani. Kazdy
zaznam je evidovan v Seznamu dokument( (LKD_SE_003).

8.4.2 Zmény v zaznamech

Opravy v zaznamech jsou provadény tak, aby byla zachovana i pivodné zaznamenana hodnota a bylo
ziejmé kdy, kym a pripadné proc¢ byla zména provedena. Zadznamy v elektronické podobé jsou zpravidla
logovany a kazda zména je dohledatelna.

8.4.3 Uchovavani zaznamu

Laboratof ma zavedeny postupy potfebné pro identifikaci, uchovavani, ochranu pred neopravnénym
pristupem a zménami, zalohovani, archivaci, vyhledavani, dobu uchovavani a likvidaci svych zaznaml, viz
LKD_SM_001_Rizeni a vedeni dokument(i a zdznamui a LKD_SM_007 LIS a datové prenosy.

Elektronické zdznamy jsou pfistupné pouze opravnénym osobam na zdkladé pristupovych prav a jsou
pravidelné zalohovany a archivovany ve vice kopiich na rliznych mistech.

Vysledky laboratornich vysSetifeni provedenych v laboratofi se uchovavaji v elektronické podobé v LIS, kde
jsou také okamzité dostupné. LIS je v pravidelnych intervalech zdlohovan. Tento systém zélohovani zajistuje
bezpecné uloZeni laboratornich dat a jejich dostupnost a obnovitelnost v pfipadé vyskytu neocekavané
udalosti.

Psané Ci tisténé zaznamy se skladuji ve vhodnych prostorech, které jsou zabezpeceny pfed poskozenim,
znicenim, ztracenim nebo neopravnénym pristupem k témto zaznamam.

Zaznamy jsou archivovany nasledovné:
— zadanky laboratornich vySetfeni — 5 let
— zdznamy o kvalité - 5 let

— dil¢i zaznamy — zpravidla 1 rok, neni-li Spisovym a skartacnim fadem JU (R457) stanoveno jinak

Dobu archivace mize dle potteby prodlouZit vedouci laboratofe neni-li jinak stanoveno pravnimi predpisy.
Konkrétni doba archivace a misto jsou uvedeny v Seznamu dokumentace. Po uplynuti archivacni doby jsou
zaznamy skartovany dle Spisového a skartacniho rddu JU (R457).

8.5 Opatieni k reSeni rizik a prilezitosti ke zlepSeni
8.5.1 Identifikace rizik a pfileZitosti ke zlepSeni

Laboratof vyhodnocuje dopad pracovnich procesii a potencidlnich zavad na vysledky laboratorniho
vySetreni tak, jak tyto ovlivriuji pacientovu bezpecnost. Je zpracovana metodika pro stanoveni rizik a zplisob
jejich vyhodnoceni, viz LKD_SM_006_Rizeni SMK.

Konkrétni rizika laboratore a jejich vyhodnoceni je popsano v Analyze rizik (LKD_F_026).

Vedeni kaZdoro¢né analyzuje rizika chyb, vyplyvajici pfedevsim ze zdznami o neshodach, pfipadné
z potencialnich hrozeb laboratore.

Prilezitosti jsou feseny dle LKD_SM_006_Rizeni SMK.
8.5.2 Reakce narizika a prilezitosti ke zlepSeni

Laborator analyzuje stanovena rizika a porovnava vyvoj ve srovnani s predchozimi roky. Na zdkladé toho
stanovuje své priority a ¢innosti, v pfipadé potteby pfijima opatieni, a to pomoci pfileZitosti ke zlepseni,
preventivnich opatfeni nebo definovanim v cilech kvality. U neshod, zplsobenych zakaznikem (zavady v
Zadance apod.), upozornuje na zavadu zakaznika.

Navrzend opatreni jsou uvedena primo v Analyze rizik (LKD_F_026) a jsou pfijimana umérné k potencialnimu
dopadu na vysledky laboratornich vySetfeni a také dopadu na bezpecnost pacientll a pracovnikd. ManazZer
kvality odpovida za sledovani efektivnosti ptijatych opatifeni, minimalné v rdmci pfisti analyzy rizik.
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8.6 Zlepsovani

8.6.1 Neustdlé zlepSovani
Laboratof neustale zlepsuje efektivitu zavedeného SMK, véetné procest pred, béhem a po laboratornim
vysetieni, prostfednictvim predevsim:

— stanovenim a monitorovanim rocnich cild kvality, viz LKD_ZD_004 Cile kvality,

— vystupy z prezkoumani SMK, viz kap. 8.9,

— vysledkd z internich a externich audit(,

— vysledkl z Analyzy rizik (LKD_F_026), viz kap. 8.5,

— vyhodnocenim dotaznik( spokojenosti a pfipadnych stiznosti.

Za neustalé zlepSovani je zodpovédny manazer kvality, ktery odpovida za sledovani efektivnosti pfijatych
opatieni. V pfipadé zmén podminek SMK informuje vedouciho laboratore, ostatni pracovnici jsou
informovani zejména béhem provoznich porad.

8.6.2 Zpétna vazba od pacientt, uZivateld a pracovnikti laboratore

Vedeni laboratore usiluje o zpétnou vazbu od:

— uzivatelQ laboratornich sluZeb - odezva se posuzuje hlavné na zakladé osobnich dotazl, pfipadné
pripominek. Pfipominky nebo stiznosti (i telefonické) se eviduji v zaznamu Pripominky a stiZnosti
(LKD_F_021). Uzivatelim laboratornich sluzeb je k dispozici webovy dotaznik spokojenosti na
strankach laboratore. Vyhodnoceni dotazniki probiha pribézné a v pfipadé negativniho hodnoceni
sluzeb je zvoleno vhodné napravné opatreni.

—  pracovnikl - pfipominky pracovniki se uplatriuji pfi osobnim kontaktu (s vedoucim laboratorfe nebo
manazerem kvality) nebo na poradach LKD. Pracovnici jsou informovani o opattenich pfijatych na
zakladé jejich zpétné vazby.

8.7 Neshody a napravna opatieni
8.7.1 Opatieni pfi vyskytu neshody

Vsichni pracovnici laboratofe se snazi provadét vSechny cinnosti s takovou peclivosti, aby laborator vydavala
vysledky z perfektné odvedené prace. Jestlize se v jakékoliv fazi provozu laboratofe objevi neshoda se
zavedenym SMK, ihned se pfistoupi k jejimu feSeni a napravé dle smérnice LKD_SM_004 Neshody a
opatreni. Cilem feseni neshody je napraveni a predchazeni vzniku opakujicim se dalsSim neshodam. Kazda
neshoda, kterd muZe byt identifikovana jakymkoliv pracovnikem laboratore, je dokumentovana
v prislusném zdznamu.
Ve smérnici jsou definovany:

— odpovédnosti a pravomoci pro feseni neshod

— druhy neshod a jejich zavaznost

— evidence neshod

— postupy feseni neshod dle jejich zdvaznosti

— analyza pfi¢in neshody

—  prijeti ndpravného opatieni

V pripadé zjisténi neshody je neprodlené zjednana naprava, pripadné pfijato napravné opatreni (v pfipadé
zavazné nebo opakujici se neshody). Ndpravné opatieni neni potfeba realizovat, pokud bylo pfic¢inou
neshody nahodné selhani (jako napf. porucha, jejiz opakovany vyskyt je velmi malo pravdépodobny), ale
také v pripadé, Ze Ize neshodu jednoduchym zplsobem vyresit a tim dospét k okamZité napraveé a eliminaci
neshody bez vlivu na pribéh a vysledek vysetieni.

Po identifikaci a vyhodnoceni zavaZznosti neshody se postup fizeni neshody stava z nasledujicich krokd:
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e urceni priciny neshody
¢ vyhodnoceni potfeby napravného opatreni pro zamezeni opakovani neshody
¢ navrh, schvaleni a realizace napravného opatieni zaznamenaného do karty neshody
e prezkoumani ucinnosti napravného opatreni
Proces fizeni napravnych opatreni je popsan ve smérnici LKD_SM_004 Neshody a opatreni.

8.7.2 Efektivnost ndpravnych opatieni

VSechna pfijata ndpravna opatieni podléhaji prezkoumadni z dlvodu jejich efektivity. Termin prezkoumani
prijatého opatieni stanovuje zpravidla vedouci laboratore, ktery dané opatreni i ukonci. Vedouci laboratore
mUZe povéfrit jiného pracovnika laboratore k prezkoumani pfijatého opatreni.

8.7.3 Zaznamy o neshoddach a napravnych opatienich

Zaznamy o neshodach a ndpravnych opatfeni eviduje manaZer kvality a jsou jednim ze vstupl pro
prezkoumani vedenim, viz kap. 8.9 této prirucky.

8.8 Hodnoceni

8.8.1 Obecné

Laborator provadiv planovanych intervalech hodnoceni, aby prokdzala, Zze management, podpora a procesy
pred, pfi a po laboratornim vysetfeni vyhovuji potfebam a pozadavkim pacient(l a uZivatel(, a aby zajistila
shodu s pozadavky normy ISO 15189.

Vysledky hodnoceni a ¢innosti pro zlepSeni jsou zahrnuty mezi vstupy pro pfezkoumani SMK, viz kap. 8.9
této prirucky.

8.8.2 Indikatory kvality

Proces monitorovani indikator( kvality musi byt planovany, coz zahrnuje stanoveni cill, metodiky,
interpretace, mezi, pland opatreni a délky monitorovani.

Indikdtory musi byt periodicky pfezkoumavany, aby se zajistila jejich trvald vhodnost.

8.8.3 Interni audity

Laboratot provadi v pravidelnych intervalech interni audity, aby ziskala informace, zda SMK:
a) odpovidd pozadavkdm laboratore na SMK, v¢etné laboratornich cinnosti,
b) odpovida pozadavkiim normy ISO 15189,

c) je efektivné zaveden a udrZovan.

Laboratof ma zpracovan dokumentovany postup pro urceni odpovédnosti a pozadavkd pro planovani a
provadéni internich audit(i a pro sdélovani vysledkd a uchovavéni zaznam, viz LKD_SM_006_Rizeni SMK.

MK odpovida za zpracovani ro¢niho Programu internich audit( (LKD_F_017), ktery zahrnuje viechny prvky
SMK, vcetné realizace vertikalnich auditd.

Interni audity provadi kvalifikovany interni auditor.

O vysledcich interniho auditu zpracovava interni auditor Protokol z interniho auditu (LKD_F_018), ktera
obsahuje plan interniho auditu, zjisténi z interniho auditu a seznam nedostatka.

Zaznamy souvisejici s internim auditem jsou uloZeny a jsou jednim ze vstupu pro prezkoumani SMK, viz kap.
8.9.

Jsou-li zaznamenany nedostatky nebo doporuceni ke zlep$eni, odpovida vedouci laboratofe za pfijeti
v€asnych opatfeni. V pfipadé vyznamnych neshod, stiznosti nebo jinych mimoradnych udalosti muze
manazer kvality naridit mimoradny audit.
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8.9 Prezkoumani systému managementu
8.9.1 Obecné

Laborator prezkoumava v rocnich intervalech zavedeny SMK, aby se zajistila jeho trvald vhodnost,
primérenost a efektivnost, véetné deklarovanych politik a cil( vztahujicich se k plnéni normy. Pro realizaci
prezkoumani vedenim ma laboratof stanoven dokumentovany postup, viz LKD_SM_006_Rizeni SMK.

PFi vyskytu zavaznych neshod, nové nastalych skutecnosti provozniho razu ¢i vystupl z monitorovani a
analyzy dat mGZe manaZer kvality ¢i vedouci laboratore vyvolat mimofadné prezkoumani SMK i dfive nez
ve stanovené |hité. Pribéh a pfiprava prezkoumani SMK je shodné s pravidelnym ro¢nim prezkoumanim.

Odpovédnost za provadéni prezkoumavani SMK ma vedouci laboratore.
8.9.2 Vstupy pro prezkoumani

Podklady pro prezkoumani SMK zahrnuji informace z vysledkl hodnoceni, pfinejmensim z:

— stav opatteni z predchozich prezkoumani, interni a externi zmény v SMK, zmény v objemu a druhu
laboratornich ¢innosti a pfimérenost zdroj,

—  plnéni cild a vhodnost politik a postupd,

— vysledky neddvnych hodnoceni, sledovani procesti pomoci indikatort kvality, internich auditd,
analyzy neshod, napravna opatfeni, hodnoceni externimi organy,

— zpétnd vazba od pacient(, uZivatell a pracovnikl a stiZznosti,
— zajistovani kvality platnosti vysledka,
— efektivnost vSech provedenych zlepseni a opatieni pfijatych k feseni rizik a ptilezitosti ke zlepseni,
— vykonnost externich poskytovatel(,
— vysledky ucasti v programech mezilaboratornich porovnani,
— dalsi relevantni faktory, napf. monitorovaci ¢innosti, Skoleni aj.
8.9.3 Vystupy z pirezkoumani
Vystupem z prezkoumani SMK je Zprdva o prezkoumdni SMK (LKD_F_022), jejiz soucasti jsou vSechna
rozhodnuti a opatreni, ktera byla u¢inéna béhem porady prezkoumani, a to ve vztahu k:
— efektivnosti SMK a jeho procest,
— zlepseni laboratornich ¢innosti souvisejicich s pInénim pozadavk( normy ISO 15189,
—  zajisténi pozadovanych zdrojd,
— zlepseni sluzeb pro pacienty a uZivatele,

— jakékoli potfeby zmény.

Zprava o prezkoumdni SMK (LKD_F_022) je podepsana ucastniky porady a uloZzena u manazera kvality.
Pracovnici laboratore jsou pfi nejblizsi poradé s vystupy z prezkoumani sezndmeni.

Vedeni laboratofe ndsledné monitoruje, zda jsou opatfeni vyplyvajici z prezkoumani SMK dokonéena ve
stanovené Ih(té.

9 Prilohy

Priloha ¢. 1: Prohldseni vedeni JU
Priloha ¢. 2: Procesy laboratore
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Vedeni Jihoc¢eské univerzity v Ceskych Budéjovicich bylo dne 31. 10. 2024 informovano o politice a cilech
systému managementu kvality a o podminkach pro udéleni akreditace Laboratore klinické diagnostiky.

V souladu s normou CNS EN SO 15189:2023 vydava vedeni JU toto prohlaseni:

- ZaruCujeme, Ze nebudeme Ziadnym zpUsobem ovliviiovat pribéh ani vysledky laboratornich
vySetfeni v oblasti akreditace.

—  Zarucujeme pravo laboratore odmitnout kazdy pokus o zasah do prabéhu vysledkl laboratornich
vysetieni.

—  Delegujeme vedouci laboratore MUDr. Evé Zampachové pravomoc odmitnout provadéni
takovych laboratornich vysetfeni, které by mohly zpochybnit nezdvislost, nestrannost anebo
vérohodnost laboratofe.

V Ceskych Budéjovicich dne ............co.o........

Prof. Ing. Pavel Kozak, Ph.D., rektor JU
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