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2. UVOD

Spolenost Imalab s.r.o.ipdstavuje zdravotnickou laborate smyslu normy’SN EN ISO 15189.

Prirucka kvality spolénosti IMALAB s.r.o. (dale jen spoteost) popisuje systém managementu
kvality, ktery je zaveden a kontrolovan v souladpazadavky mezinarodni nornySN EN ISO
15189a metodickych pokyihCIA v aktuélnim zgni:

MPA 10-02- K aplikaciCSN EN ISO 15189:2007 Zdravotnické labotate ZvIastni
pozadavky na jakost aigobilost v akreditgnim systémueské republiky

MPA 00-01 —Zéakladni pravidla akreditaiho procesu

MPA 00-02 - Fedpisova zakladna akreditdho procesu

MPA 00-04- Podminky pro pouzivani logaA, akredita&nich zngek, odkah na akreditaci a
kombinovaného loga a z¥ley

MPA 00-03- Pravidla pro viizovani namitek, odvolani a stiznosti v akragiteniizeni (i
aplikaci spravnihgeadu

MPA 30-02— Navaznost gtidel a vysledk meteni

MPA 30 -03- PolitikaCIA pro (ast v narodnich a mezinarodnich aktivitach v oblast
zkouSeni zfisobilosti

Prirucka kvality je souhrnnym dokumentem popisujicim Idinou laboratte a systéntizeni vSech
hlavnich a podjrnych ¢innosti laboratte. Tato pirucka obsahuje popisy jednotlivyainnosti nebo
odkazy na souvisejici dokumenty.

Prirucka kvality je uena pro prezentaci pini pozadavk normyCSN EN ISO 15189, pro poskytnuti
zakladnich informaci o zavedeném systému managentkeality v laboratéi — pro informovanost
pracovniki laboratde, dale pro pdeby auditt provad&nych externimi organizacemi (zakazniky,
akredit&nim organem apod.).

3. VYMEZENI ZKRATEK A POIMU

3.1 Zkratky

QM — quality manual —irucka kvality
QMS, SMJ — systém managementu kvality
SOP- standardni opetai postup

Pl — pracovni instrukce

CMI —Cesky metrologicky institut

CIA —Cesky institut pro akreditaci

SUJB — Statni éad pro jadernou bez{eost
LP — Laboratorni firucka

PK — Firucka kvality

LIS — Laboratorni informéni systém

BOZP - Bezpeénost a ochrana zdravfigraci

3.2 Pojmy

Spol&nost — zdravotnicka laboratd: - IMALAB s.r.o.

PracovisSté/laborator — konkrétni organizani jednotka dle Organizaiho schématu provéjci dany
typ vySeteni

Manazer kvality — ¢len vedeni laborate, ktery ma stanovenu pi&hou pravomoc a odpeésinost za
zavedeni a dodrzovani poZadaviormyCSN EN ISO 15189.
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Dokumentace systému managementa soubor dokumefit u kterych jsou pro zaji&i jejich

spravnosti fesré stanovena pravidla pro jejich tvorbu, schvaledgntifikaci, vydani, distribuci,
vyhledani, ochranu, evidovani, ukladani, udrzoeéwpaadani.

Zaznam — dokument, v &mz jsou uvedeny dosaZzené vysledky neb@mise poskytuji tkazy o

provedenyclEinnostech.

Vydal — pracovnik provagici kontrolu a tisk vysledkové zpravy

Uvolnil — pracovnik, majici odbornouigobilost, provagici schvaleni uzaené vysledkové zpravy

Rizeni dokumentace- trvalé udrZzovani dokumentace v aktualnim stasainy kompletnosti souboru
dokumentace a Uplnosti jednotlivych dokuntent

Externi dokumentace — dokumenty zZimzené do systému kvality, které byly vypracovanpone
vydany jinymi organizacemi.

Smluvni laboratoi — externi laboratp do niz se zasild vzorek k dapjicimu, potvrzujicimu
vySeteni nebo k vySéeni, ktera spolsost neprovadi, ale vydava vysledek svym jménem.
Spolupracuijici laborator — externi laborato do niZ se feposilaji vzorky s poZzadavky na vyi&ati,
ktera neprovatji laboratde IMALAB s.r.o.

Laboratorni zarizeni — pistroje, referetni materialy, spdebni materialy,¢inidla a analytické
systéemy.

Validace metody — postup vedouci kjejimu potvrzeni presinictvim poskytnuti objektivnich
dukazi, Ze pozadavky na specifické zamySlené pouZiti ngbecifickou aplikaci byly sptmy.
Z&akladnim ukolem validace je stanoveni rozsahuaspsti vysledi metod.

Verifikace metody — postup vedouci k jejimyotvrzeni zkoumanim a poskytnutim objektivnich
dikazi, Ze specifikované poZzadavky jsou spiy. Piikaz shody, fezkousenéi oswdéeni pravdivosti
daného jevu.

Vzorek — biologicky material ziskany vhodnym aadém sekrel, télesnych tekutin a tkani pacienta.
Klient/zakaznik — Iéka&, pacient, zdravotni pojigvny.
Termin kvalita = jakost (plati pro vSechny dokumentizené dokumentace)

4. POZADAVKY NA MANAGEMENT

4.1 Organizace a Fizeni

Nazev spolénosti: IMALAB s.r.o.

IC: 63468387

DIC: CZ63468387

Typ organizace: spataost s rdenim omezenym

Sidlo: Zlin, U Lomu 638, RS760 01 (www.imalab.c}

Jednatelfeditel a vedouci zdravotnické laborig@oRNDr. Jaroslav Loucky

Predmét podnikéani:

provozovani nestatniho zdravotnihdgizani za Gelem poskytovani zdravotni ¢gv druhu a rozsahu
- laboratde nuklearni mediciny a klinické biochendieodb. 815, 801
- laboratd Iékaské genetiky (molekulérni biologie a cytogenetika)db. 816
- alergologicka a imunologicka laborath odb. 813

Cleny vedeni jsou:

e vedouci zdravotnické labor&t
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» vedouci jednotlivych laboraitb

e manazer kvality

Pro (ely pozadavik normyCSN EN ISO 15189 nafiije vedeni organizace poZadavky na technické
vedeni.
Odpowdnosti vedeni uvadi kpt. 5.1

Spol&nost IMALAB s.r.0. je tvoiena 5 pracovisti/ laboratdemi s rozdilnym zanérenim:
PracoviSt s akreditovanymi postupy vySeteni

1) Laboratoi molekularni biologie
Vedouci pracovigt  Mgr. Michal Zemanek, Ph.D.

Adresa pracovist U Lomu 638
760 01 Zlin
Tel.: 577 001 100, 602 592 024
e-mail:zemanek@imalab.cz

Provadime molekulain biologickd vySaeni genetického materialu (krev, &ovyteér, punktat)
pomoci metodik polymerazovéettzové reakce (PCR): vy¥enhi hematologickych paramétr
Cystické fibrozy, azoospermatického faktoru, stamivrizikovych alel a analyzu exogennich
patogef.

2) Cytogeneticka laboratd
Vedouci pracovigt  RNDr. Radka Rychlikova

Adresa pracovigt U Lomu 638
760 01 Zlin
Tel.: 577 001 9806 705 622
e-matlytogenetika@imalab.cz

Stanovujeme karyotypy z periferni krve sterilningsfartiinim patim, probandm pred IVF, darém
spermatu a oocyt probandm, jejichz fyziologicky vzhled naziaje genetickou odchylku. Stanoveni
karyotypu z plodové vody provadiméhotnym klientkAhm zd@lvodu wku, pozitivnhiho screeningu
vrozenych vyvojovych vad neborgmaséim translokace. Jako rychlou diagnostiku provadime
stanoveni FISH k detekci @ejsgjSich trizomii, nap 21. chromozému (Dowitv syndrom).

PracovisSt se zavedenym systémetfizeni kvality, bez akreditovanych postuj vyseteni

3) Imunoanalyticka laborator
Vedouci pracovigt ~ RNDr. Jaroslav Loucky

Adresa pracovigt U Lomu 638

760 01 Zlin
Tel.: 577 220 738, 602 792 428
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e-mail:imalab@imalab.cdoucky@imalab.cz

Provadime rutinni a specializovand imunoanalytiock@&eteni (hormony, nadorové markery,
protilatky aj.) zn¢ ziskanych biologickych materiél (sérum, plazma, nd pomoci metod

RIA/IRMA a neizotopovych imunochemickych metod,esmingova vységni vrozenych vyvojovych

vad z mateského séra v I. a ll. trimestrghiotenstvi. Hodnotime rizika postiZzeni plodu progeam

ALPHA a interpretujeme vysledky ve spolupraci s aatym pracovi&im prenatélni diagnostiky
PREDIKO s.r.o.

V mensi mife jsou v laboratid provadina vyseteni pro @ely veterinarni mediciny.

4) Biochemicka laborata*

Vedouci pracovigt ~ RNDr. Vaclav Malinek
Tel.: 577 645 171, 602 542 214

e-mail: malinek@imalab.cz

Adresa pracovist tr. T. Bati 3705
760 01 Zlin
Tel.: 577 645 171, 602 792 427
e-mail:biochemie@imalab.cz

Laboratd zaji¥uje zékladni odéry biologického materidlu (krev, mp vytéry). Nasleds provadi
rutinni biochemické vyS&gni séra (elektrolyty, substraty, pigmenty, enzybilkoviny, spec. proteiny
a dalsi), moe a maé. sedimentu (elektrolyty, dusikaté latky, glukéat.) a hematologickych
parametit (krevni obraz, diferencial, koagulace, sedimentace

U testi, které nejsou v laboratioprovadny, je zajis¢no primarni zpracovani biologického materiélu
dle poZadavk na preanalytickou fazi. Nasletljsou tyto vzorky distribuovany k dalSimu zpracadvan
do laboratéi, které poZzadovana vy$ehi provad;i.

V menSi mife jsou v laboratid provadna vySeteni pro @ely veterinarni mediciny.

5) Laboratof pritokoveé cytometrie
Vedouci pracovigt RNDr. lvana BureSova

Adresa pracovist U Lomu 638
760 01 Zlin
Tel.: 577 001 9806 705 622
e-malluresova@imalab.cz

Pratokova cytometrie je metoda umingici ziskani informaci o povrchovych nebo intrat&inich
znacich na udrovni kilky (ale obec# i jinych ¢astic — jader, chromozdmapod.). V klinické praxi
k tomu vyuzivd monoklonalnich protilatek proti povovym nebo intracelularnim antigenm, které
jsou asociovany s typem tiky (T-lymfocyt, B-lymfocyt, apod.), jejim vyvojovynstadiem nebo
klonalitou (nap. lehké fetzce povrchovych imunoglobuli). Klasifikace &chto antigefi vychazi
z mezinarodni CD nomenklatury (clusters of diffei@tion), ktera aktuakh zahrnuje pes 350 CD
znali. Laboratd se zamsiuje predevSim na oblast hematoonkologie, poskytuje ateakladni
imunofenotypickd  vyséeni (kvantifikace lymfocytarnich subpopulaci, imeegul&ni index,
aktivace T-lymfocyt).

Podrobny pehled o spoknosti, poskytovanych sluzbach a vygeich a personalnim obsazeni
jednotlivych pracovi, pokyrni pro odkEr primarnich vzork, zpisobu gedavani vysledk reSeni
stiznosti klient je popséna v Laboratornfipucce.
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4.2 Systém managementu kvality
Zdravotnicka laboratoma zaveden, dokumentovan a udrzovan systém maeagekvality, ktery se
fidi pozadavky norm¢’SN EN ISO 15189.

Systém managementu kvality je sloZzen ze vzajemiavazujicich sirnic systému kvality,
standardnich opetaich postup, pracovnich instrukci, provoznitéd, prirucky kvality a laboratorni
prirucky. Aktualni seznam platné dokumentace je k dispazmanazera kvality.

Systém managementu kvality slouzi jako pedg¢k pro posouzeni schopnosti labamatlinit
pozadavky zakaznika, zvySovat jeho spokojenostudas@ jako prostedek k naplovani gislusné
legislativy a nathzenych fedpigi.

Struktura dokumentace:

Urovné dokumentace

L
MT +
vedeni .
spoleénosti + Lab. Mrjrud;a
~Lab. Syst%m Ikva.hty
pifrudka - smémice QS
- Org. + Pracovnifid
Extemnidokumentace —
technicke normy, zakony,
vyvhldsky
Ved. II.
laboratore SOP — standardni operaéni
postupy
Provommirid laboratore
Pracovmi Technickd Nivody Zimamy Formuldte
Ved. Instrukce | dokumentace | Manudly ] ITL.
laboratate | € k soupraviam,
chemikdlifm
PI QF QF

Pouzité zkratky: QM - Quality Manual <¥ipucka kvality
MK - manazer kvality
QS - smmice systému kvality
SOP - standardni ofirgostup
Pl - pracovni instrukce
QF - zaznam o kwalit
QF - formula

4.2.1 Organizacni a Fidici struktura, odborné vedeni laboratore

Vedeni spolénosti véele sieditelem a manazerem kvality odpovida zaspimpozadavik normyCSN
EN ISO 15189. Zfisob vedeni spotaosti je popsan v Organiasim radu QS 02, kde je uvedena i
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Organiz&ni struktura spolmosti. Odpo¥dnosti a vzajemna zastupitelnost pracouréboratde jsou
uvedeny v Popisech pracovnich mist.

Kpt. Normy

4.2.2 Osobni angazovanost a aktivita vedeni laboratore

Vedeni i vSichni pracovnici labord&® jsou si ¥domi nutnosti ochrany iérnych informaci

a vlastnickych prav zakazhika vSechny¢innosti v laboratéi jsou koordinovany tak, aby byly
provedeny za dodrZeni zasad maximatniédhosti. RednEtem ochrany prav a informaci jsou veskeré
opravrené zajmy jak zakaznik tak i laboratée. Laboratb ma zavedena ogeni zabraujici Uniku
duvérnych informaci. Tato opgni zahrnuji zavazek g@nlivosti vSech pracovnikprichazejicich do
styku s divérnymi informacemi. Zavazek kgnlivosti pro vSechny zafstnance je uveden v popisech
pracovnich mist a pracovnich smlouvach.

Systém kvality musi byt efektivni tak, aby vSeclhmgledky byly ziskdny a vyhodnoceny na principu
nestrannosti, nezavislosti, za podminek zachovaximaélni ¥rohodnosti vysledk které nemohou
ovliviiovat osoby stojici mimo labordto Uvedené zasady jsou obsazeny v Etickém kodexu
spol&nosti, ktery je filohou PK a je vywSen v kazdé laboratio VVSichni pracovnici jsou s uvedenym
dokumentem seznameni.

Vedeni spolénosti, které tvé feditel spolénosti, manazer kvality a vedouci jednotlivych ladiafi,

odpovida za névrh, implementaci, udrzovani a zlef$iomanagementu kvality.
Vedeni laboratte:

» poskytuje vSem pracovnikn po zaSkoleni fimétené pravomoci k vykonavantigélenych
¢innosti a zajiuje potebné zdroje k&mto ¢innostem

* objektivnim a nediskriminmim pfistupem dba na to, aby z&nanci nebyli vystaveni
vnitinim nebo vijSim komeé&nim, finaknim nebo psychickym tldkn, které by mohly
negativié ovliviiovat kvalitu jejich prace

» dbé na ochranu osobnich dat, vysledk vSech doprovodnych informaci o vyseanych
osobach, které poskytl zakaznik (klinicky l&kazdravotnické zZazeni) v souvislosti
s pozadavkem na laboratorni vygef. VSichni zamsthanci jsou vazani povinnou
mic¢enlivosti dle zakon&. 20/1966 Sb. v platném &mi.

e deklaruje svoji nestrannost a nezavislost objektivna nediskrimingnim pistupem
k zakaznikm a dodavatéim

e nema vazby sjinou organizaci, ktera by mohla it na divéryhodnost, zfisobilost a
nestrannost v oblasti akreditovatignosti

* vzajemné vztahy pracovriknazofiuje Organizani schéma spodaosti

e ma& stanoveny poZadavky na odbornouisgbilost, zacvik a kontrolu p#ni pracovnich
povinnosti zarstnan@

e powtilo vykonem ¢innosti metrologa, ktery ma odp&inost za kontrolu a dodrZzovani
technickych ¢innosti a zabezgeni zdroji potrebnych k zaji&ni pozadované kvality
laboratornich postup

e jmenovalo manazera kvality, ktery ma& odpdwost a pravomoci pro dozor nad $iim
poZadavk systémuizeni kvality

¢ ma jmenovany zastupce pro viechnydie funkce
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4.2.3 Politika a Cile kvality

Vedeni spolénosti ma definovanou vlastni politiku kvality, kéerzahrnuje odpadnost Widi
zékaznikm, tykajici se kvality nabizenych sluZzeb a zavagyplyvajici z poZzadavku normy ISO
15189 na trvalé zlepSovani efektivnosti systé&fmani kvality. Politika kvality také poskytuje rame
pro stanoveni afpzkoumani cil kvality. Politiku kvality dophuje eticky kodex spotaosti. Politika
kvality a Eticky kodex jsouiflohou této pirucky.

Zvetejreni Politiky a Cit kvality je dosaZeno jejich v¢genim na jednotlivych pracovistickt@nim
na porad s moznosti diskuse nad jednotlivymi bod§etnt zaznamu o internim Skoleni.

Vedeni spolénosti stanovuje na kazdy rok cile kvality v souladpoZadavky normy a definovanou
politikou kvality. Stanovené cile jsouctitelné a za jejich pkni odpovida konkrétni osoba.

4.2.4 Prirucka kvality

Systém managementu kvality je popséan v té&icuge kvality, kterd popisuje systém managementu
kvality a strukturu stavajici dokumentaceir&tka kvality obsahuje dokumentované postupy nebo
odkazy na tyto postupy.

VSichni pracovnici spolmosti jsou manazerem kvality sezndmenitisu®kou kvality a vSemi
fizenymi dokumenty, na které se odkazuje, a dalmsdokumenty, které pracovnici pebuji ke své
¢innosti.

ManaZer kvality odpovida za zafigf aktualizace frucky kvality.

4.3 Rizeni dokumentti

Dokumentace vztahujici se k zavedenému systémugearentu kvality jefizena, tj. jsou vytviiena
pravidla pro tvorbu, schvalovanijfgzkoumani, aktualizacicetn® identifikace zmin, dostupnost
v mistech pouzivani, zaji&ti jejich trvalé citelnosti a snadné identifikovatelnosti, aktualizac
archivace a skartace dokumenta€azdy dokument je ozdan minimalg nazvem, datumem vydani
a pripadré dalSimi identifik&nimi znaky, jako je&islo dokumentugislo verzegislo vytisku, jménem
zpracovatele a jménem schvalujici osoby. Pravidedmize dokumentace probiha min. 1 ¥n®a je

v dokumentu zaznamenana do tabulky seznam revidpo®dnou osobou je manazer kvality.
Kompletni dokumentace systéntizeni kvality je dostupna vSem z&tnandém v elektronické
podolE. Vybrana dokumentace je undiisa v papirové pod@bna pracovistich, jako jsou naBsOP a
Pl. Je vytvéen seznam aktuélni platné dokumentace — Seznanammeaokumend a formuldut
QMS. V piipact provedeni zrny v dokumentu jerzdy vydana nova verzePopis zminy je uveden
v seznamu zim, ktery je soutasti kazdého dokumentu, a posledni¢zanje v textu zvyrazima
podbarvenim. Vedouci jednotlivych labordtsou odpo¥dni za seznameni vSech pracowrgsknovou
verzi dokumentu detné zéapisu do deniku Skoleni. ipadt vice vytiski je zpracovan rozdovnik.
Neplatné nebo zastaralé dokumenty jsou staZzengifpact potreby jsou ozné&ny aarchivovany ve
spisovié spolénosti Imalab s.r.o. po dobu uvedenou kilgze ¢. 1 smérnice QS 01 Rizeni
dokumentace a zaznat

Déle je zaji&na identifikace dokumetitexterniho pvodu. Je vytvéen seznam externi dokumentace
(zékony, vyhlasky, normy, popdalSi dokumenty), ktery je pravidélmin. 4 x r@n¢ aktualizovan
odpowdnou osobou. Zgmy v legislati, které maji vztah Kinnosti zdravotnické laborate, jsou
probirany na poradach vedeni. ¥gadt potreby jsou pijimany adekvatni op#ni.

Pravidla a postupy prtizeni dokumentace jsou popséany vessnici QS 01 Rizeni dokumentace a
zaznanm".
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4.4 Prezkoumani smluv

4.4.1 Obecné

Cilem¢innosti gezkoumavani smluv je zabezpai a vyjaséni vSech skutaosti a poZadavkobou
stran je&t pied uzavenim smluvniho vztahu. Spdlost ma zaveden a udrZzovan postup pro
piezkoumani smluvnich vztalve formé privodnich listi (Zadanek vystavenych ofigfcim lIékaem,

viz Laboratorni pirucka) a postup pro fpzkoumani smluv (ndp se zdravotni poji®vnou, viz
Prirucka kvality).

Tento postup zaji¥ije, Ze vSechny pozadavky jsou odpovidajicimisppem stanoveny a
dokumentovany. ied ijetim poZzadavi je dale pezkoumana schopnost labot&splnit zavazky,
které na sebe bere, a ttegevsim s ohledem na zabemyd odpovidajicich zdrdj(lidskych zdroj,
finanénich zdroji, technického vybaveni apod.).

4.4.2 Postup prezkoumani

a) Pavodni list

Prvotni kontrola - material jetgbiran pracovnikem labordéo v mis¢ piijmu vzorki spole&né
s privodnim listem. Zde je provedena kontrola shody @idagdenych na frodnim listu se vzorkem
v odkérové nadob, dale zjis¢ni pouzitelnosti primarniho vzorku. Zaznamemiezoumani je zapis
vzorku do IS.

b) Smlouva, pisemna (e-mailova, faxova) objednavka

Zaznamem oiezkoumani a schvéleni je (s vyjimkou e-mailové db@ky) podpis schvalovatele na
dokumentu (smlou/objednavce). Vystavené dokumenty jsou evidovapisemnéem vytisku.

Za spolénost uzavird smlouvy pouze jednatel.

4.4.3 Zmény ve smluvnich vztazich

Se zngnami ve smluvnich vztazich je nutné seznamit vigelifastréné strany. Zakaznici laboréo
musi byt informovéani o kazdé odchylce od smluvnika@ahu.

4.5 Vysetrovani ve smluvnich laboratorich

4.5.1 Politika vysSetrovani ve smluvnich laboratorich

Pti vybéru smluvni laborate vedeni laborate dba na zavedeny systémeeftto laborattich a
piednostd vybira laboratie, které spluji pozadavky normyCSN EN ISO 15189, ev. poZadavky
NASKL.

Spol&nost ma uzakeny dohody se smluvnimi labor&mi, kterym jsou zasilany vzorky k vyEeni a
vypracovani zpravy. Vedeni labor&to odpovida za sledovani kvality smluvnich labadfata
konzultant.

4.5.2 Prezkoumani uzavrenych dohod
Vedeni laboratie odpovida za zajiéti prezkoumani uzaenych dohod se smluvnimi laborami.
Prezkoumani je zasieno na zji&ni, zda:

= jsou stanoveny a spravrpochopeny poZadavky na preanalytickou a postdokyt fazi
vySeteni

= smluvni laboratbvyhovuje poZadawkm spol€nosti a nedochazi keretim zajmi
= je vybker postuph vySeteni vhodny pro zamyslené pouziti

= jsou jednoznéné uréeny odpo¥dnosti za interpretaci vysletlk
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4.5.3 Soupis smluvnich a spolupracujicich laboratori
Laboratéd ma zpracovan seznam smluvnich a spolupracujicbbratéi s uvedenim kontaktnich
adayji.
VSechny vzorky odesilané do smluvnich a spolupfeicly laboratti jsou laborantem, pdpjinou
osobou odesilajici vzorek, evidovany v Knize odegta vzorki. Zaznam o odeslani obsahuje:

» Datum odeslani

* Odesilajiciho pracovnika

» Identifikaci pacienta (jménoifmeni acislo pojiS€nce)

» PoZadované vySemni

e Laboratd, kterd pozadované vygehi provede

Kopie laboratorni zpravy vypracované smluvni labwfge uloZzena u vedouciho labor&o
Za dodani vysledkvySeteni a nalek smluvni laboratie Zadateli odpovida spdéleost.

Odpowdny VS pracovnik laborate miZe laboratorni zpravu smluvni laboro doplnit o
vyswtlujici poznamky, nebo,ijpravuje-li kon€né vysledky (nap jedné-li se o dogljici vySeteni),
musi do zpravy zahrnout vSechny podstatééti vysledk ze zpravy smluvni labora® a to
v pavodni verzi. Zagre¢ny protokol musi jednoziaé uvadt, které vysledky byly provedeny ve
smluvni laboratti. Tato identifikace musi obsahovat minimélndzev a adresu labor&toa jméno
schvalovatele vysledku.

4.6 Externi sluzby a dodavky

VSichni pracovnici laborate se snaZi vyt¥at co nejlepsSi vzajemné vztahy s dodavateli. V3gchn
dodavky materidl, za&izeni a sluZzby jsou vybirany a hodnoceny s ohledanejich vliv na kvalitu
provagnych vySeteni. Sluzby servisnich organizaci, dodavkyizeni, reagencii a sgebniho
materialu, musi zatiwvat vysokou technickou Uroiekvalitu a spolehlivost.

4.6.1 Postup pro zajisténi nakupu

Pri nakupovani zbozZi provadi v§b a objedndvku patena osoba dle schvaleného seznamu
dodavatel. F¥i vybéru vhodného dodavatele se mimo nabizenych cghlizy i k minulym
zkuSenostem, arovni systému kvality, poprovni jednéni ze strany dodavatele, flexibibipod. Na
zakladk tohoto vyléru zhotovi pisemnou objednavku na daném forthula

4.6.2 Hodnoceni a vybér smluvnich dodavateli

a) Za vykir a hodnoceni dodavatele je jmenovan odgay pracovnik. Kongé schvaleni pro
zaazeni dodavatele do seznamu dodaugisdvadi vedouci laborate.

b) Pracovnik odpasdny za nakup vede seznam schvalenych dodd@yatéznamy o fijatelnosti
smluvnich dodavatéla zdznamy o hodnoceni dodavek. Na zé&ktachto zaznari je potom kazdy
jednotlivy dodavatel Zazen do ufité drovre dohledu (zfpsobily, podminén¢ zpisobily,
nezmsobily).
c) Kritéria pro volbu a hodnoceni dodavatele:

- schopnost plnit specifikované pozadavky na dodavk

- splnit poZadavky na systém kvality

- spinit specifické pozadavky (flexibilita, dodaliity)

- cena
d) Hodnoceni dodavatele provadi odgaivd osoba min. 1 x &a¢ na dany formulé
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4.6.3 Informace pro nakupovani
Dokumenty pro nakupovani obsahuiji Udaje, kterégedané popisuji objednany vyrobek, material
nebo sluzbu. Vystavuje je Zadatel dodavky a zptavwtsahuiji informace:

a) nazev nebo jinou jednozfmu specifikaci, katalogovéislo, typ, tidu, doloZeni osid¢eni,
protokoli, atest, nebo také poZadavky na vzhled, provedeni, balpaff. poZadavky na
kvalifikaci zanméstnand

b) poZzadavky na systém kvality

Uvedené poZzadavky uvadi do objednavky nebo smipuagovnik ndkupu, pdpvedouci laborate
nebo jednatel spataosti u vyznamnych dodavek.

4.6.4 Ovéreni dodavky

a) prvotni kontrola fi ptejimce - pracovnik, kteryipbira nakupovany produkt, je povinen provést
vstupni kontrolu zahrnuijici:
e oweéieni shody nakupovaného produktu s ,Dodacim list&rjihym dokladem o fevzeti

e kvalitativni kontrola zahrnujici kontrolu neporusgsti obati, dobu expiracegislo Sarze (je-li
to mozné)

» v pripad neshodné dodavky zajisti odgowmy pracovnik nakupu napravu, napystavenim
reklam&niho protokolu

» odpowdny pracovnik ndkupu si vede evidenci vSech nesfadddodavek

b) owteni externi sluzby

Externi sluzby typu opravy a servisu musi byed jejich fevzetim provteny, zda vyhovuji
pozadavikm na & kladenym. Musi byt udrzovany zaznamy o provederjymhostech (Servisni listy,
Kalibragni protokoly apod.). Zadznamem depzeti sluzeb je podpisigbirajiciho pracovnika na
dokladu o pevzeti.

4.7 Poradenské sluzby
Odpowdni VS pracovnici laborate poskytuji poradenské sluzby pro klientelu sgrodsti tykajici se:
- poskytovani informaci pro volbu vy$eni
- pozadovaného druhu vzorku pro dany typ weet
- poradenstvi v oblastietnosti opakovani vysemni
- informaci o vysledku &etré konzultaci dalSich vySeni
- informaci o spektru poskytovanych sluzeb

Odborni pracovnici (VS) se setkavaji s klinickymagovniky, kt& se zabyvaji pouZivanim sluZzeb
laboratde a odbornymi konzultacemi. Spétest pdada pro zékazniky a klinické pracovniky
laboratd@e odborné semirié.

4.8 Vyrizovani stiznosti a reklamaci
Stiznosti a reklamace snizujindru zakaznilk. V rdmci systému kvality laboratdesi stiznosti,

pripominky a reklamace ke spokojenosti zakaznikajmiigim mozném terminikeseni stiznosti a
reklamaci je a bude dokumentovano tak, aljonpozitivni vliv na efektivhost systému kvality

laboratde a udrZenivéry zakaznik.

Neni-li stiznost/reklamacefimno ukena nebo adresovana vedeni labdeatoSichni pracovnici
laboratdie jsou povinni ji pijmout.
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Drobnou pipominku k praci laborate ieSi okamzi pracovnik, ktery stiznostrifal, je-li to v jeho
kompetenci. Pokud nenifgrlava stiznost vedoucimu pracoxist

Pri zjevreg neopraviiné stiznosti ji pracovnik okaméipireda kireSeni vedoucimu pracowst

O piijmu jakékoliv stiznosti/reklamacé& podretu provede pracovnik, ktery stiznost (opré&vou,
neopravinou) nebo pod# prijal, zapis do formulgée Protokol o stiznosti nebo reklamaci. Evidenci
vSech reklamaci a stiznosti eviduje vedouci konkié@boratde, pog. asistentkaeditele spolénosti

u reklamaci siftujicich obect nac¢innost spolénosti.

Kazdou stiznost nebo reklamaci posoudi vedouciréatie nebofteditel spolénosti. V gipad

opravrénosti reklamace nebo stiznosti, jsatijimana adekvatni napravna a preventivni tgydt O
feSeni je informovan zakaznik, gopdalSi osoby souvisejici s danou reklamaci nelifnasti.
Zakaznik je informovan pisemnou formou nebo u dyohrstiZznosti telefonickydetre zaznamu do
knihy. Stiznosti a reklamace jsoutegeny dle jejich charakteru okandzinebo nejpozi do 30

kalenddnich dri..

4.9 Zjisténi a rizeni neshod

Zajmem vSech pracovnikaboratde je provadt vSechnyinnosti v souladu se zavedenym systémem
kvality a zakaznikm predavat vysledky perfekérodvedené prace. Pokud se v jakékoliv fazi provozu
laboratde zjisti neshoda se zavedenym systémem, neprodkemgistoupi k jejimutizeni. Rizeni
neshodné prace musi byt vedeno tak, aby zabrgpélkovani a vzniku neshod.

4.9.1 Postup pro zjisténi a rizeni neshod

Spol&nost méa zavedeny postupy priipad zjiSéni, Ze se jakykoliv aspektipprovadni vySeteni
neshoduje s internimi postupy nebo se schvalenybagiavky systému managementu kvality nebo
zékaznika (Klinického uzivatele) dle &mice[@8I84Rizeni neshody a Laboratorrinpicky.

Pri rozhodovani o zgsobu vypsadani neshody musi bytrglevSim posouzena jeji zavaznost.
O zpisobu vyp#adani vyznamné neshody rozhodujedseny VS pracovnik laborate:

« ma-li neshoda vliv na géo pacienta ve smyslu ohrozeni jeho zakladnichtaich funkci
nebo je-li spojena s nutnosti okamzitého tékaho zasahu, odp&ny VS pracovnik
laboratde je povinen neprodléninformovat klienta, s kterym je dohodnut dalsi tpps
feSeni neshody (vypadani)

* je-li to pripustné, mze byt klient o nesh@dnformovan az po uka®ni vySeteni v rdmci
predani vysledku (n&pformou poznamky k vysledku apod.)

« vpiipad poteby odpo¥dny VS pracovnik laborate rozhodne o pozastaveni
vySetovani, zpravy (vysledky) ke klientovi jsou zadrZeayjsou neprodlen prijata
adekvatni napravna opani

Vedouci pracovigt posoudi zavaznost neshody @ippdré navrhne vystaveni napravnéehio
preventivniho opaéni. Drobné neshody, které nemaji vliv na kvalijtddvaného vysledku, jsou
feSeny na poradach vedeni. Z kazdé porady je vybotaapis s uvedenim napravy, odgmné osoby,
terminu a kontroly pkni.

4.9.2 Postup pro identifikaci, dokumentovani a odstranéni pFicin
opakujicich se neshod
V piipads, Ze je v laboratid zjisténa:
- moznost opakovaného vyskytu neshodnych wggét
- pochybnost o nedodrzovani platiigené dokumentacecetné standardnich opetaich
postui
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manazer kvality dle ziskanych informaci rozhodneprovedeni kontroly pro zji§hi picin a
naslednéhoifjeti napravnéhgi preventivniho opdiéni.

V ramci zji¥ovani ficin je mozné vyuzit systémové nastroje - internitamtimaoradné pezkoumani
systému managementu kvality.

4.9.3 Postup pro vydavani vysledkt v pripadé neshod

Je-li v ramci zpracovani vzorku zp$ia neshoda, ktera by mohla ovlivnit vysledek, odgay VS
pracovnik laborat@ rozhodne o pozastaveni pro#didtesti. Zpravy (vysledky) ke klientovi jsou
zadrZeny a jsou neprodkeprijata adekvatni napravna opeti.

V pripac, ze jiz doSlo k uvoléni vysledk vzesSlych z neshodného vy&etii, jsou tyto vysledky
stazeny vetre informovani pisluSného lék@. Souhlas ke stazeni uvéhych vysledk neshodnych
vySeteni miZze dat vedouci laborat® @ip. jim powieny pracovnik laborate.

4.10 Opatreni k napravé

4.10.1Postup opatreni k napravé

§po|e§nost mé zpracovan dokumentovany postup piiinni opateni k napray dle snérnice [@SI04
Rizeni neshodné prace, zahrnujicitgigni @icin zjisténé neshody.

Dle charakteru neshody a z ni vyplyvajicich rizikza byt gijato preventivni opdéeni, za toto
odpovida manaZer kvality.

4.10.2Zmény vyplyvajici z opatreni k napravé

Vedeni laborati® odpovida za zaji&ti zdokumentovani a zavedeni kazd&mynsvych pracovnich
postupi, které vyplyvaji z vySébvani (i opatenich k napray

ManaZer kvality nebo vedouci laboraamdpovidaji za zaji&i implementace kazdé zny tykajici
se prace Vv laboratiodo prislusného interniho dokumentu (tapernice QS, SOP, PI), ktera vyplyne
z vySetovani g opatenich k naprau

Vedouci pracovigt odpovida za vyzrigni znény v externi dokumentaci a informovani pracovnik
(nag. zmena v gibalovych letacich).

Jestlize pi analyze moznychifein, ¢i pii zavadni ndpravného opiani do praxe, nastane pochybnost
0 souladu s platnymifpdpisy nebo se zavedenym systémem managementtykwadinazer kvality
odpovidd za zaji8hi internich audit tykajicich se fslusné oblasti. # planovani &chto
mimoradnych internich auditspolupracuje s vedenim laboniao

Vysledky gijatych napravnych opg&ni a vysledky z auditsou podklady proigzkoumani vedenim.

4.11 Preventivni opatreni

Laboratd ma zpracovan dokumentovany postup ifizeni preventivnich opani dle snirnice [@SI04
Rizeni neshodné préaceiiFdentifikaci potencionalniho nebezpea zjis&ni nutnosti zavedeni
preventivniho opageni, je vypracovan formulapro preventivni op#étni, kde je mj. stanovena
metodika zavedeni preventivnhiho deati do praxe, osoba odpmna za jeho zavedeni, osoba
odpowdna za kontrolu &innosti (efektivnosti) preventivniho ogahi a terminy spkmni.

4.12 Neustalé zlepsovani

4.12.1Zdroje zlepsovani
a) aktualizace dokumentace
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Vedeni laboratie odpovidd za stanoveni terminu a odpoych osob zajidijicich aktualizaci
stavajici interni dokumentace. Prowataktualizaci slouZi k nalézani potencionalnictojfidneshod a
prileZitosti ke zlepSovani systému managementu kvalit

b) ostatni zdroje zlepSovani

VSichni pracovnici laborate jsou opravéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsdezgoumavany a
jsou zdrojem informaci a podi potebnych prdizeni a zlepSovani jednotlivych protesprodukd.
Vyznamnym zdrojem zlepSovani jsou vystupy z inwhniaudi@, prijata opateni k napra¥ ¢i
preventivni opdeni a pezkoumani vedenim.

Prijaté navrhy pro zlepSovani a vySe uvedenéi dilstroje systému managementu kvality mohou
slouzit jako dalSi zdroj informacitipprezkoumavani jednotlivych pracovnich postupodréty pro
ZlepSovani jsou projednavany na pravidelnych patadédeni ¥etrg zaznamu do zapisu z porady.

4.12.2Ukazatele kvality

Vedeni laboratie stanovilo ukazatele kvality pro soustavné sledbeidhodnoceni podilu labor#éo
na pé&i o zakaznika. Pro systematické monitorovani kyalirace v laboratd jsou v ramci
piezkoumani vedenim jednowrg vyhodnocovany ukazatele kvality zé&f@né na:

» pracovniky — peet (tasti na vz8avacich akcich
e pracovni postupy - get vnitnich neshod

* bezpeénost prace - pt pracovnich Urdiz

e zakazniky — p&et reklamaci a stiZznosti

» vysledky z internich a externich kontrol kvality

V piipads, Ze jsou na zakl&dsledovani ukazatelkvality zjis€ny prileZitosti ke zlepSovani, jsou tyto
vedenim laborate vyhodnoceny a dle moznosti labotatgrijaty.

4.12.32Zvysovani odbornych znalosti

Vedeni laborati® odpovida za zaji&ti vhodnych vyukovych a Skolicichrilezitosti pro vSechny
pracovniky laborat®@ a spolupracujici odborniky.

4.13 Zaznamy o kvalité a technické zaznamy

Predmétem ochrany prav a informaci jsou veSkeré optaereajmy zakaznik ale i laboratie. Tomu
je prizpuisoben pijem vzorki, jejich ozngovani, evidence a pohyb a déle i vedeni veSkergzhani.

4.13.1Postup pro Fizeni zaznami

Laboraté# ma zpracovan dokumentovany postup pro identifikadoZeni, archivaci a skartaci
zéznani dle snérnice [@SI@Rizeni dokumentace a zaznam

4.13.2Ulozeni, archivace zaznam

Spol&nost uchovava zaznamyitelné podob na mistech, ktera umidji jejich snadné vyhledavani.
Tato mista (tfj. média, prostory) jsou ch#da zmisobem zajifujicim zabra#ni jejich poskozeni,
zni¢eni, ztrak nebo neoprawmému pistupu.

a) technické zaznamy v elektronické podebmisto uloZeni: archivace v IS

b) technické zaznamy a zaznamy o kwalitpisemné podab— misto uloZeni: min. 1 rok v konkrétni
laboratdi, nasledd ve Spisova.

Doba archivace je uvedena v seznamu zaanda stanoveni doby, ktera vychazi z platné letjsla
a rozhodnuti vedeni laboragoodpovida manaZzer kvality.

Po stanovené dékarchivace je provedendgzkoumani. Neni-li zjiha poteba zachovani zadznamu
na delSi dobu, je provedena skartace.
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4.14 Interni audity

4.14.10véreni souladu s pozadavky systému managementu kvality

Pro owfeni, Ze pracovnicinnosti ve spolénosti probihaji v souladu s poZzadavky systému
managementu kvality, jsou provary interni audity viech priksystému dle stmnice J[@8I86 Interni
audity.

4.14.2Rizeni internich auditd
V rédmci internich audit manaZzer kvality odpovida za:
- planovani audit
- vytvareni programu audit
- vybér auditofi a owteni jejich kvalifikace
- schvalovani vysledkauditi
- feSeni zji&nych neshod &zeni napravnych opa&ni vyplyvajicich z neshod
- predani vysledk z audifi vedeni laborai@ k prezkoumani
- seznameni pracovnikaboratde s vysledky z audit

Dokumentovany postup obsahuje druhy audinetodiku fizeni audit a zaznamy vyplyvajici
z planovanych a uskutesnych internich audit

VSechny prvky systému managementu kvality podléimégrnimu auditu min. 1x tmé. Spol€nost
provadi audity systémiizeni kvality dle jednotlivychtlanka normy nebo audit gchodu vzorku
laboratdi. Z kazdého auditu je zpracovana zpravate uvedeni @kazi z auditu. Vysledkem jsou
stanovena dopoéeni nebo neshody. Dop@eani jsou pipominky pro zlepSeni stavajici systému
fizeni, neshody jsou odchylky od poZadaviormy nebo stanovenych posiuiNa zjiséné neshody
musi byt pijata napravna op#&ni, doporgeni jsou operativhieSena na poradach vedeni.

4.15 Prezkoumani vedenim

4.15.1Prezkoumani systému managementu kvality
Vedeni laboratie odpovida zaipzkoumani systému managementu kvality.
Vysledky z gezkoumani jsou s@asti zpravy, kterd obsahuje z&m cile a plany opagni.

Minimalné kazdych 12 mésiai probiha ve spotmosti grezkoumani systému managementu kvality
formou porady (saleky), které se &€astni vedeni laborate pripadré dalsi gizvani &astnici.

4.15.2Vstupy pro prezkoumani

Manazer kvality odpovida za stanoveni termiiezRoumani a zaji&bi vstupgi pro geezkoumani,
které se musi vyjddvat k nasledujicim skuwirostem vztahujicim se k obdobi odegeslého
piezkoumani systému managementu kvality:

= plnéni opateni vzeslych zigdchozich fezkoumani systému managementu kvality
= vysledky z internich audit

» vysledky z externich audit byl-li n¢jaky v daném obdobi uskut@n

= stavem pijatych opateni a poZzadovanych preventivnich dpat

= zpravyiidicich a dohliZejicich pracovriik

= vysledky externiho hodnoceni kvality a jinych foremazilaboratorniho porovnavani

= jakékoliv z@tné vazby vetre stiznosti a ostatni relevantni faktory od zakazrék
pacienti

17/36



IMALAB s.r.o0.
Prirucka kvality v. 06 platod 10.11.2011

ukazatele kvality pro sledovaniiggvku laboratde k p&i o pacienta (nap sledovani
doby odezvy laborate) — sledovani v co nejisim rozsahu a objektivni hodnoceni

piehledy o neshodéach, jejich vyjdalanich, efektu provedenych vyadani
vysledky procesu neustalého zlepSovaeitn® prijatych dopordeni pro zlepSovani
hodnoceni dodavatel

revizetizené interni dokumentacéetns zhodnoceni pkni stanovenych dilkvality.

4.15.3Vystup z prezkoumani
Vystupem z pezkoumani je zd&znam zpracovany manazerem kvaléyy bbsahuje:

vSechna rozhodnuti a opai vztahujici se ke zlepSovani efektivnosti systém
managementu kvality

vSechna rozhodnuti a opani vztahujici se ke zlepSovani sluzeb ve vztapoZadavim
zakaznika

vSechna rozhodnuti a opai vztahujici se k pigbam zdraj

Ukoly vzeslé ztohoto fpzkoumani s @enim osob odpadnych zaieSeni &chto
problémi a terminy pl#ni piijatych akof a opaiteni.

ZjiSténi a opateni fjatd na zaklad prezkoumani vedenim jsou zaznamenavana a pracovnici
laboratde jsou manaZerem kvality informovani &lito zjiSénich a o rozhodnutichiipatych jako
vysledek pezkoumani. Vedeni labord&odpovida za zaji&ti splréni €chto opaiteni ve stanovené

dohs.
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5. TECHNICKE POZADAVKY

5.1 Pracovnici

5.1.1 VSeobecné
Z hlediskatizeni pracovnikk ma vedeni laborate:
- zpracovan Organizai fad spolénosti
- interni vazby pracovnikjsou znazorény v Organiz&nim schématu
- definovano technické (odborné) vedeni labdeato
- stanovenou persondlni politiku

- pro jednotlivé pracovniky labora® jsou zpracovany popisy pracoviinnosti
s uvedenim funkce a povinnosti pracovnik

5.1.1.1 Personalni politika

Vedeni laboratie si u¥domuje, Ze jednim z hlavnichtgapoklad pro zpracovani vzotk a
zabezpe&eni spravnych vysledk provadgnych test je zajiS€ni odborného personalu laborétoa
zvySovani odborné kvalifikace.

Vedeni laboratie se zavazuje:

e zabezpeit odbornou zpsobilost (kvalifikaci) pracovnik laboratde k vykonu jejich¢innosti
se zamrenim na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti,

* motivovat pracovniky laborate k rozvoji jejich schopnosti

e prostednictvim pravidelného hodnoceni pracownikjistovat efektivhost provedenych
opateni a v ndvaznosti na tato st umoZnit pracovnikm dalSi odbornytrst.

5.1.2 PFrijem nového pracovnika

O pijmu nového pracovnika rozhodugditel spolénosti ve spolupréci s konkrétnim vedoucim
laboratde. Administrativnicast gijmu nového pracovnika zafidjie asistentkaeditele spolénosti,
ktera zajisti nasleduji¢innosti:

- vstupni Iékéska prohlidka

- zaloZeni osobni sloZky za&stnance

- Uvodni Skoleni BOZP a PO

- ve spolupraci s manazerem jakosti Skoleni systéremi kvality

- ve spolupraci s vedoucim konkrétni laboratdvodni seznameni se spolesti,
konkrétnim pracovigm a pracovni napini

Novy pracovnik je fjiman na 3misi¢ni zkuSebni dobu. Po uplynuti zkuSebni doby zhddmeatouci
laboratde daného pracovnika a rozhodne o dalSim postuprac®vnikem rize byt ukodena
pracovni smlouva, fite byt gefazen na jinou praci, nebo pokuge dle pracovni smlouvy a popisu
pracovniho mista.

Cely piibéh prijmu nového pracovnika je dokumentovan na foritizaznam o zaskoleni
pracovnika, ktery je uloZzen u asistentkglitele v osobni sloZce.

5.1.3 Vedeni personalnich zaznamii

Personalni zaznamy jsou evidovany v osobni sloZzeeopnika laboraie. Osobni slozky jsou
uloZeny u asistentkieditele spolénosti.

V osobni sloZce pracovnika jsou uloZeny dokumenty:
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schvalena pracovni smlouva

mzdovy vynér a zapétovy list z fedchozich zagstnani
schvaleny popis pracovainnosti

kopie doklad o nejvySSim dosazeném hi

prohlaSeni zastnance o ndkenlivosti

kopie doklad o absolvovani odbornych semifiacertifikaty

ostatni dokumenty souvisejici s praceymavnim vztahem

5.1.4 Odpovédnosti a pravomoci

Odpowdnosti jednotlivych pracovnikvéetrg vedouciho laborate a manazera kvality jsou uvedeny
v popisech pracovniho mista.

V ptipact zmeny naple prace kteréhokoliv pracovnika vZzdy odpovidéslpSny vedouci za zajiti
aktualizace progtdnictvim zpracovani nového/upraveného zaznamukevéSznény musi byt
odsouhlaseny pracovnikem, kterého se tykaji, awedolaboratée.

Reditel - vedouci zdravotnické laborat#e: RNDr. Jaroslav Loucky

Popis obsahu prace:

Ridi ¢innost zdravotnické laborat®

Uzavira smlouvy

Prijima a propousti pracovniky zdravotnické labofato

Zastupuje spolmost i jednani s tady

U¢astni se na domécich a zahtaich odbornych konferencich, komunikace siiéka

Povinnosti a pravomoci:

Vykonava povinnosti jemu vyplyvajici z matice odpdrosti

Spol&n¢ s vedoucimi laboratbse @&astni vyhodnocovani systému VKK a EHK

Konzultuje areSi gipadné neshody, stiznosti a reklamace

Informuje VS pracovniky o zéwech a poznatcich z odbornych akci, kterych se jako
piedstavitel spokosti z&astnil

Ma opraveny pristup pro nastaveni 2m v informanim systému laboraib

Spolupracuje s dohliZzejici osobou zodfnou za zabezpeni jakosti z hlediska radiai
ochrany na pracovisti

PracoviSt s akreditovanymi postupy vySeteni

1) Laboratoi molekularni biologie
Vedouci pracoviét  Mgr. Michal Zemanek, Ph.D.

Popis obsahu prace:

Rizenicginnosti laboratte

Dohled nad pracovniky laboraeopodilejicich se na preanalytickém a analytickéoogsu pi
zpracovani vzorkdle SOP.

Ptijem vzorki: identifikace vzorku se Z&dankou, kontrola nepenaSti zkumavky, zapis
Udapi ze Zadanky do laboratorniho infordného systému (IMUNIS), tisk Stitk
akceptovanych vzotk ozna@eni vzorku a Zadanky stejnytfslem.
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Preanalytické zpracovani vzdrklzolace NK dle pislusné SOP. Uskladni vzorki do
lednice nebo mrazaku dle dopdeni danym Laboratornifpuckou.

Kontrola pdadi a pétu vzorki pred analyzou. Analytické zpracovani vzorklle SOP
jednotlivych vySeteni: giprava master mik pro PCR reakce, gelpro elektromigrani
metody, analyza PCR produkiUchovani vzorku pro dalSi analyzy.

Postanalytické zpracovani vyslédikKontrola vyslednych hodnot, identifikace a
piitazeni vysledik k pacientovi, tisk vysledk a jejich export dle postupu popsaném
v laboratorni firucce.

Sledovani interni kontroly kvality. Vyhodnocovarisledki odesilanych do EHK.
Kontaktovani |ék#i, pop. odkErového pracovigt v pripad nespravnych odiod na
poZadovand vySeEni nebo nesrovnalosti v identiftdch Gdajichti zadanych vySéenich na
zadankach (neshody). Zaznamenani koliznich wzddkpracovniho deniku.

Telefonické hlaSeni vysledla poZzadovanych informaci k atbm dle laboratorni irucky.
Podil na drobnych administrativnich Ukonechiizgvani objednavekdiného laboratorniho
materialu, zakladani dodacich ilisa uskladani dodaného materialu, apod.), zalohovani
datovych soubdirprogramem IMUNIS.

Elektronické zasilani vysledkékaruam dle jejich pozadavk

Ugast na domacich a zahramich odbornych konferencich.

Povinnosti a pravomoci:

Pracovnik zna technicky stav vSech analyZatar pracovisti, provadi jejichébnou udrzbu a
reSi gipadné poruchy.

Rwi za spravnost vydavanych vyslédke spolupraci s analytikem provadi izolaci DNAnd
vySeteni metodou PCR, real-time PCR a detekce elektmaimgni metodami.

Objednava chemikélie, reagencie a sglmi material

Zavéadi nové diagnostické soupravy a viesett do analytického procestetrg SOP.
Zodpovida za provedeni EHK

Provadi spravu dlouhodobého skladovani vii@kA.

Pracovnik je povinen kontaktovat adbvé pracovidt pog. Iékae v gipadt vyskytu koliznich
vzorka.

Pracovnik mize telefonicky hlasit vysledky a&dvat informace k pozadaukn na odkr
vzorki dle popisu vyséeni danych laboratorntipuckou.

Ma opravrny pristup pro nastaveni parameinformasniho systému laborate.

Provadi analytickou interpretaci a uioVani vysledk

2) Cytogeneticka laboratd
Vedouci pracovist  RNDr. Radka Rychlikova

Popis obsahu prace:

Identifikace a fijem vzorki: prijem vzorku, zapis udajze Zadanky, ffidéleni vySetovaciho
¢isla, zapis do systému IMUNIS a do knihyjmu, uskladrni vzorku do lednice

Kultivace a zpracovani vzoiktvorba mikroskopickych skel (dle SOP)

Spoluast na cytogenetické analyze

Uvoliovani vysledk

Objednavani chemikalii a sgebniho materialu

Podil na administrativnich akonech

Dohled nad praci laborantek cytogenetické labéeato

U¢ast na odbornych akcich, zvy3ovani kvalifikace

Povinnosti a pravomoci:

Pracovnik ovlada technicky vSechnygtroje na pracovisti, provadi jejickznou udrzbu #esi
ptipadné poruchy.
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RWi za spravné provedeni analyzy diegpidi pro dany SOP, hlasi veSkeré zavady a kolize
béhem analytického procesiimému naéizenému

Objednava chemikélie, reagencie a splmhi material

Pracovnik je povinen kontaktovat a@dbveé pracovist pogr. Iékae v giipadt vyskytu koliznich
vzorka.

Kontroluje chemicky sklad — mnoZstvi a expiraciroiilii

Pracovisté se zavedenym systémelftizeni kvality, bez akreditovanych postuj vyseteni

1) Imunoanalyticka laborator
Vedouci pracovigt  RNDr. Jaroslav Loucky

Popis obsahu prace:

Ridi ¢innost laboratte

Odborny dohled nad procesy z pohledu preanalytahalytické a postanalytické faze.
Odborny konzultant v oblasti kontroly kvality.

Vyhodnocovani prenatalniho screeningu programem HWP interpretace a odborna
konzultace s léka

U¢ast na domacich a zahramich odbornych konferencich, komunikace s iéka

Zastupuje funkce VS vedouciho analytika,fippd jeho nepitomnosti provadi kontrolu a
piitazovani vysledk a p‘ejima jeho povinnosti vyplyvajici z matice zodpdmosti vedouciho
pracovnika.

Povinnosti a pravomoci:

Vykonava povinnosti jemu vyplyvajici z matice odpdrosti, uvohuje vysledky a analyticky
je interpretuje.

Interpretace nestandardnich vyskégicenatalniho screeningu, konzultace s klinickyékali
resp. genetickym pracovésh.

Spoleiné s VS vedoucim analytikem s#&astni vyhodnocovani systému VKK a EHK
(Oncocheck, SZU, UK-NEQUAS, SEKK).

Konzultuje aredi gipadné neshody v provozu s VS vedoucim analytikem.

Informuje VS pracovniky o zévech a poznatcich z odbornyckegnasek, kterych se jako
odborny garant dastni, pop. doporduje pracovnikm imunoanalytické laborate (tast na
odbornych akcich a semitiéh.

Ma opravrny pristup pro nastaveni zm v informa&nim systému laborate.

Spolupracuje s dohliZzejici osobou zodfnou za zabezpeni jakosti z hlediska radiai
ochrany na pracovisti.

2) Biochemicka laborata
Vedouci pracovigt  RNDr. Vaclav Malinek

Popis obsahu prace:

Odborny dohled nad pracovniky labot&odilejicimi se na odkech, preanalytickém a
analytickém procesuipzpracovani vzonk dle SOP.

Priprava a zavahi novych metod stanoveni, novych metodik, wmd¥istrojové techniky
do provozu, jeji zakladni adrzba a servis, z&ji§preventivniho servisuristroji a akutnich
oprav.

Kontrola vyslednych hodnot, dohled na postanalgtizgracovani vysledk

Organizace a sledovani vfmt kontroly kvality, statistické hodnoceni umitch kontrol kvality
pomoci programu QC OnCall . Organizace a sledowxterni kontroly kvality a
vyhodnocovéani vysledkodesilanych do EHK (SEKK, SzU aj.).
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Kontaktovani Iék&i popr. odkérovych pracovi v piipadd nespravnych odii na
pozadovana vySini nebo nesrovnalosti v identifidch Udajichii zadanych vySéenich na
Zadankach (neshody). Zaznamenani koliznich vzat& pracovniho deniku. Konzultace
s ordinujicimi 1ék# v pripadt abnormalnich vysledk

Telefonickd hldSeni vysledka poZzadovanych informaci k agtbhm dle laboratorni irucky.
Konzultace s kooperujicimi labordéémi v gipadt poZadavku na stanoveni neprouss
laborat@gemi Imalab s.r.o.

Zakladni udrzba a nastaveni LIS TREE, opravy ddatabazi, nastaveni novych metod,
¢iselnila, pracovig. Validace rodnycltisel, tvorba davek pro pojidvny, opravy dokladl

Podil na drobnych administrativnich Ukonechiizgvani objednavekdiného laboratorniho
materialu, pevzeti a uskladmi dodaného materidlu, inventarizace, sledovanneiiky
laboratde apod..), zajigni zalohovani dat z LISu TREE.

Elektronické komunikace a zasilani vyslédékaam dle jejich pozadawk

Povinnosti a pravomoci:

Pracovnik se je povinen podilet se na kalibraginb drzb analyzatoit a nastaveni #iiicich

systént dle navod od vyrobce.

Zavadi nové diagnostické soupravy a vieset do analytického procesuetrg SOP.

Resi zavady a kolizeshem analytického procesu.

RWi za spravnost analytického procesu a vysledky waaé laborat.

Dohlizi nad dodrzovanim zakladnich beapsstnich pravidla i praci s infeknim

materialem a dodrZzovanim provoznitéalu.

Telefonicky hlasi vysledky a s8ldije informace k poZzadavkn na odkr vzorki dle popisu
vySeteni danych laboratornijpu¢kou, gipadré kooperujicimi laborat@mi.

V ptipact vysledki v kritickych intervalech konzultuje hodnoty s odbym garantem
Iékarem, gipadré indikujicim Iék&em.

V pripac nutnosti je povinen se podilet na dalSich prediciiych a analytickyckinnostech
vykonavanych v laboratd

Zodpowdre pristupovat k hospodani laboratée, vykazovani &i zdravotnim pojisovnam a
fakturovani provedenych vykénsamoplatém a subjekim poZadujicim vySe&gni mimo
ramec zdr. pojigni.

3) Laborato¥ pruatokové cytometrie
Vedouci pracoviét  RNDr. Ivana BureSova

Popis obsahu prace:

Rizenicinnosti laboratie

Prijem vzorki: identifikace vzorku se Zadankou, kontrola nepenasti zkumavky, zapis
Gdaji ze zadanky do laboratorniho inforfného systému (IMUNIS)

Kontaktovani |ék#i, pop. odkEérového pracovigt v pripad nespravnych odid na
pozadovana vySini nebo nesrovnalosti v identifikdch Udajichii zadanych vySéenich na
Zzadankach (neshody); zaznamenani koliznich vizdokpracovniho deniku

Preanalytické zpracovani vzdrkdle pisluSnych SOP, ifpadré dle pokyri vedouciho
laboratdge

Zméieni na cytometru podlergdnastavenych protokgl ode&itani, eventuek kontrola
procentualnich hodnot jednotlivych paranietr

Zpracovani vysledkovych zprav, analytickd interacet vysledi, v piipact potreby
konzultace s garanty, uvaini vysledkové zpravy

Expedice podepsanych vysledkovych zprav

Podavani informaci k odbim dle laboratorniiprucky

Objednéavky veskerého materialu f@itného pro chod laborde

Evidence spdeby monoklonalnich protilatek

Udrzba pracoviéta fistrojového vybaveni dlgsludnych Pl
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» Organizace a sledovani vmt kontroly kvality, organizace a sledovani extekointroly
kvality a vyhodnocovani vysledlkodesilanych do EHK.

+ Rizeni a tvorba dokumentace

e Zavadni novych metodickych postip

« Ugast na odbornych a v&@dvacich akcich

« DalSi¢innosti podle pozadavkieditele Imalab s.r.o.

Povinnosti a pravomoci:

=  Pracovnik dodrzuje provoziad laboratte a zakladni bezpeostni pravidla $ praci
s infekknim materialem.

= Je povinen s#dit pokyny schvalenych pracovnich instrukci a deadnimi operénimi
postupy.

= Podili se na pravidelné ud&zhnalyzatoit (kalibrace) a pracovnich pdicek (dekontaminace
pracovnich ploch, kontrola pipet &fitich stojan).

=  Pracovnik je povinen kontaktovat adbvé pracovidt, pop. |€kae, v gipadt vyskytu
koliznich vzork.

= Je odpowdny za preventivni a napravnou udrzliispojového vybaveni

= Je odpowdny za hodnoceni vysletlk

=  Odpowdre pristupuje k hospodani laboratte, vykazovani &i zdravotnim pojiBovnam a
fakturovani provedenych vykérsamoplatém a subjekim pozadujicim vySé&tni mimo ramec
zdravotiho pojisni.

Manazer kvality

Popis obsahu prace:
=  Odpowdnost za systétfizeni kvality ve zdravotnické labordio
Spréavce interni a externi dokumentace
Provadni internich audit
Komunikace mezi laboratemi v oblasti kvality
Organizovani porad v oblasgtzeni a zlepSovani systérfiaeni kvality
Provaéni internich audit
Koordinacetinnosti spojenych sipzkoumani vedenim
Metrolog spolénosti
Ugast na externich auditech

Povinnosti a pravomoci:
* |niciovat napravné, pdppreventivni opdéeni v gfipadt zjisSténi neshody

5.1.5 Odborna zplsobilost a zajisténi kvality nabizenych sluzeb

Vedeni laboratie odpovida za zaji&ti, Ze vSichni pracovnici labordtopodilejici se na vydewani
jsou proskolovani a jb&zre vzdilavani — zakonna sSkoleni a odborna Skoleni.

Vedeni laboratie zaji§uje, Ze pracovnici laborat, kt&i se podileji na vypracovani odbornych
posudk k vySeteni, maji odpovidajici teoretické a praktické zdklacetre dostaténych znalosti a
zkuSenosti z oboru. Tito pracovnici odpovidaji zdij sodborny rozvoj a udrZzovani kontakt
v odbornych spolaostech. Na kazdou pracovni pozici jsotedepsany kvalifikéni poZadavky
v popisu pracovniho mista, vychéazejici z pozadadbornych spolmosti.

5.1.6 Zvysovani kvalifikace

Vedeni laboratiie umoZuje svym pracovnikm neustalé zvySovani odbornéigpbilosti zaji&nim
Ucasti na externich a internich Skolenich/setiod a kurzech, déle fistupem k internetu,
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zaji¥ovanim odborné literatury. Za zpracovani planu é&kiopro pracovniky labordi® na dany rok
odpovidéteditel spolénosti ve spolupréaci s asistentkou a vedoucimi jéroh laboratdi.

Za zajistni pravidelnych zakonnych Skoleni odpovida asiktefgditele spolénosti.

Jedna-li se o externi Skoleni zvySujici odbornoalifikaci, pracovnik absolvujici toto Skoleni je

YA

povinen provést jeho hodnoceni do fornialZapis ze Skoleni/jednéni. Celkové vyhodnocenliesko
provadi administrativni pracovnice 1 xtn8. Vysledky slouzi jako jeden z podkiagro grezkoumani
vedenim.

5.1.7 Hodnoceni zptisobilosti
Spol&nost ma stanoven postup pro hodnocenfsapilosti pracovnik laboratde:
a) hodnoceni nového pracovnika

Pred uplynutim stanovené zkuSebniutih provede naiizeny pracovnik hodnoceni nového
zantstnance, &etnt jeho pezkouSeni v oblasti odbornych znalosti. Vystupemdnboeni je
prodlouzeni pracovniho pam nebo jeho ukafeni. Zdznam se provadi do formi@dlan zaskoleni.

b) hodnoceni pracovnika k provad pracovniclEinnosti
Novi i stavajici pracovnici laboramjsou Skoleni a zaadvani k samostatnému vykonavdirinosti,
zejména k:

- provacdni vySeteni vzorku metodou, ktera je/bude v labofiaaplikovana

- obsluze nového/stavajiciho laboratornihtizemni

- provacni dalSich ukal dle rozhodnuti vedoucich pracoviilaboratde.

Zaznam o provedeném Skoleni provadi vedouci ladieraio deniku Skoleni.

c) periodické hodnoceni pracoviiik

VSichni pracovnici laborate jsou minimala 1x rainé hodnoceni naidzenym pracovnikemifpadré
ve spolupraci s dalSimi fedstaviteli vedeni laborat® Hodnoceni je provédo do formulde
Hodnoceni pracovnik

5.2 Umisténi a podminky prostredi

Spol&nost ma zpracovany pro vSechny labamtoprovozni fady, které popisuji zaji&i
odpovidajicich prostor a pracovniho predi. Tyto dokumenty jsou schvaleny Krajskou hygikau
stanici.

5.2.1 Prostory

Pracovidt spol&nosti se hachazeji v pronajatych prostorach v fEdstugeném k delu shodnému
scinnosti laboratie.
Pracovist zahrnuji:

= |aboratde

= odbirovou mistnost

= kancel@e — administrativni prostory

= provozni prostory (denni mistnosti, socialniizani, apod.)

= sklady.

Vedeni laboratie zaji§uje, Ze:
- pracovisé vyhovuje platnym zdkonnym poZadawk
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- laboratd provadi vySdeni v souladu s poZzadavky kladenymi na spravnolciua chod
laboratdge

- jsou fadre odcklena mista¢i mistnosti, v nichz se provadi nestelné ¢innosti (pro
zabrarni vzajemné kontaminaci, likvidaci nevyfatého materialu apod.)

5.2.2 Prostredi

Vedeni laboratie odpovida za zaji&i vhodnych podminek prdaedi, kde se provadi vy$evani
vzorki, které nesmi vést ke znehodnoceni vysied&bo negativé ovliviiovat poZzadovanou kvalitu
kteréhokoliv ngreni.
Vedeni laboratie odpovida za dgeni:

- prostof, které je patba monitorovat

- poZadavik na podminky progedi v danych prostorech

- postugi monitorovani podminek prasdi

- 0sob odpovidajicich za zajigi sledovani podminek prosti (je-li vyZzadovano jejich

monitorovani).

Odpovidajici pracovni prastdi je zaji&notizenim nasledujicich aspékt
Dezinfekce

Dezinfekce pracovniho prdsti je zaji®na kazdodennim uklidem a dezinfekci pracovnichtpros
v souladu s Provoznitddem. Kontrola dezinfekce je zaznamenavana do denik

Teplota, vihkost
Teplo v prostorech laborafozaji¥uje Ustedni topeni. Tam, kde je metodikou postépuryrobcem

(distributorem) z#&izeni vyZadovano dodrZzovanic¢itého rozmezi hodnot vihkosti a/nebo teploty,
vedouci laborat@ stanovuje:

- podminky prostdi (rozmezi teploty a/nebo vihkosti v mistnosti)

- metody sledovani podminek (poZzadavky na metrolégaakzeni, pop. zvlastni postupy)
- Cetnost kontrol &etnost provaghi zaznam o vysledcich kontrol teploty/vihkosti

- odpowdné osoby za provédi kontrol teploty/vihkosti.

VySe uvedené skutrosti jsou evidovany pro kazdou sledovanou mistpasttor zvlas. V pripacdt
piekraeni stanoveného teplotniliovihkostniho rozmezi se postupuje diegsmiceRizeni neshody.

HIuk, vibrace, prasnost, elektromagnetické a radiabgické z&eni
V laboratdi tyto faktory sphuji legislativré pripustné poZzadavky, jsou v souladu s kategorizaaiipr

ve spolenosti.

V ptipact podezeni, Ze by kterykoli z faktér mohl ovlivnit vySeteni vzorki nebo laboratorni
zarizeni, jsou zawstnanci povinni toto podézni okamZzi nahlasit vedoucimu labordty ktery
piijme nezbytna opéni.

Radiologické zatiZeni pracowde tizeno dle provoznihtadu schvaleného SUJB.

Swétlo, elektricka energie

Oswtleni prostednictvim elektrickych svitidel sfalje hygienické poZzadavky na @teni pracovniho
prostedi.

5.2.3 Vstup do prostorti laboratore

Prostory typu laborate, odlErova mistnost, provozni prostory, sklady jsou tieae Useky, kde je
vstup povolen pouze v doprovodu pracovnika labéeatgstup do odérové mistnosti je umoZn
pouze na vyzvani odp&#ného pracovnika. Cizi osoby vstupujici do labdeatisou proskoleny
z BOZP a zarovepodepisuji zavazek g@nlivosti.
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Servisni technici, zdravotti pracovnici a ostatni osoby p@gné specialnicinnosti, mohou
v uréenych mistnostech pracovat bez dozoru persondlmeptaindy, jsou-li informovani péienym
personélem o spravnémigmbu chovani v danych prostorach labasato

5.2.4 Interni komunikace

Spol&nost ma zaji$ny vhodné komunikai systémy, které odpovidaji velikosti a komplexnos
laboratdie a potebs (€inného penosu zprav.

Komunikace mezi pracovniky uvhispole&nosti je zaji&na dle pateby formou osobniho kontaktu,
prostednictvim telefonu (pevné i mobilni &itnebo e-mailu.

Pro sdlovani poZzadavk ovliviiujicich kvalitu jsou v ramci spateosti uplaiovany tyto komunikéni
cesty:

» porada vedeni (operati¥n

* provozni porady (operati¥h

* individualni séleni utené zansstnanci — konzultace (dle geby)

» prikazieditele

* prezentace a vthvaci aktivity pro zarstnance (dle péeby a planu Skoleni)

Zapisy z porad jsou uloZzeny na lokalni siti v elekické podob.

5.2.5 Skladovaci prostory

Skladovaci prostory odpovidaji podminkam 2zajici zajiS€ni trvalé neporuSenosti vzdrk
dokumentace, navddzaizeni,cinidel, laboratornich materi@l zaznan a vysledk.

5.2.6 Uklid

Uklid a dezinfekce povrahje provaédn v souladu s Provoznidem. V3ichni pracovnici laboraéo

odpovidaji za dodrZzovani technologickych po8tpfi praci s dezinfeénimi prostedky (dodrZzovani
piedepsanych koncentraci a expozice) a #désti dezinfe&nich prostedki v souladu s Provoznim
radem.

5.2.7 Odpad
Ve spolénosti se vyskytuje odpad kategorie:
= infekéni odpad/N - odpad
Do infekéniho odpadu jsodazeny: odbrové jehly, chemikalie, diagnostické sety, séraptatorni
sklo a ostatni infelni material.
= smesny komunalni odpad.

Odvoz a vlastni likvidace odpadu je zabe&gma externim dodavatelem. Za uzmi smlouvy
s dodavateli zaji&ijicimi odvoz a likvidaci odpadu odpovitigditel spolénosti.

Ve spolupraci se smluvnim dodavatelem jsou zaisbzna&ené nadoby pro jednotlivé druhy odpadu.

5.3 Laboratorni zarizeni

Vedeni laboratte odpovida za zaj&ti vhodného vybaveni — laboratornihotizani potebného
k poskytovantinnosti laboratie, tj. pro spravné provédi celého spektra nabizenych test

5.3.1 Postup pri nakupu a prevzeti zarizeni
Vedeni laborati®e odpovida za schvaleni a zajistnakupu zdravotnické techniky.

Pri vybéru nového fistroje zdravotnické techniky jeiplizeno k nasledujicim kritériim:
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= spoteba energie, vody

= Jikvidace budouciho odpadu

= kompaktibilita se stavajicimi Bzenimi laboratte

= splreni zakonnych pozadauk
V ramci gejimky gristroje je zkontrolovana a potvrzengma a funkni spravnost a Uplnost dodavky
zejména s ohledem na:

- dodani pislusné technické dokumentace (prohlaSeni o &hoettifikaty, zardni listy,
doklady o provedeni vychozi elektrické a/nebo tlakeevize, navod k obsluzeceském
jazyce a jina dokumentace dle typu zdravotnickBriiy)

- zaSkoleni obsluhy ffstroje dodavatelskou organizaci nebo internim ekioh se
zaznamem do formuié Zdznam o proskoleni obsluhy
- uvedeni pistroje do provozud protokolu o rozsahu a datu jeho provedeni.

Pri instalaci gistroje do provozu a manipulaci s nim musi byt dodany pokyny a podminky
stanovené vyrobcem.

Zatizeni (&etns hardware, software, referarich a spdebnich materidl ¢inidel a analytickych
systént) je zabezp&no fed neodbornym nastavenim nebo manipulaci, ktemadifly znehodnotit
vysledky vySeteni.

5.3.2 Identifikace a evidence zarizeni

Vedouci laboratie vede seznantistrojového vybaveni na formil&eznam laboratornichrigtroj.
Identifikace je zajidtna evidetinim ¢islem.

5.3.3 Sledovani a prokazovani spravné kalibrace a funkce zarizeni

Vedeni laboratiee odpovida za zaji&ti vypracovani a zavedeni programu pravidelnéhdoskni a
prokazovani spravné kalibrace a funkce jednotlivygfstroji, cinidel a analytickych systéin
v souladu s MPA 30-02.

Pred zahajenim praci s laboratornintizenim musi byt prokazana jeho spravnéa funkce.ébmdoby
nesmi byt zéizeni pouZito pro vyS&dvani biologického materialu.

Stanoveni programu sledovani kvality a kalibradézeai saidi pravidly od vyroba, metrologickym
fadem spolkénosti, metodickym pokynem MPA 30-02 a dale je pops&apitole 5.6.3.

Konkrétni postupy pro provédi interni kontroly kvality a kalibraciifstroja jsou uvedeny v SOP
nebo v PI, fipadré v manualech od vyrolic V8echny tyto dokumenty jsdizené a fistupné vSem
pracovnikm laboratde.

Kalibrace pistroje je provagha tehdy, jestlize:
- vysledky interni kontroly lezi mimocekavané rozmezi
- dojde ke zminé SarzZe reagencii
- byl proveden servisni zdsah
- nastal interval zadany vyrobcem.

Kalibrace je provagha dle navodu k obsluze nebo dle SOP metody3imst kalibrace je vzdy
owtena kontrolami dopotienymi vyrobcem pro danou metodu.

5.3.4 Obsluha zarizeni

Zatizeni smi obsluhovat pouze pracovnici labdeatktei jsou pro praci na danémizzeni proskoleni
se zaznamem do formiaZaznam o proskoleni obsluhy.

Pracovnici laborate maji volny pistup k SOP, dale k navaoh k obsluze a k dalsim dokumeént a
zaznanim potebnym pro préaci se iaenim.
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5.3.5 Preventivni udrzba

Vedeni laboratie odpovida za vytweni dokumentovaného a zaznamgodchyceného programu
preventivni adrzby, ktery s#idi zejména dopotgnimi vyrobd& uvedenych v ndvodech k obsluze
zaizeni a déle zkuSenostmi a znalostmi vedouciclopraki.

Program preventivni udrzby se sklada z:
- UZivatelské udrzby Z@eni — za provedeni odpovida obsluhgizemi, zdznamy jsou
vedeny v deniku Z&eni
- periodické udrzby zZézeni provedené dodavatelem — servisnim technikimytobcem,
dodavatelem nebo servisni organizaci) — z&znamy jadovany progednictvim
vystaveného Servisniho protokolu.

5.3.6 Revize zarizeni

Pro zajis¢ni bezpéného provozniho stavu iaeni a bezpsosti prace vSech osob na pracovisti
vedeni spoknosti odpovida za provedeni:

- elektrorevizi — za planovani, realizaci a evider@&@nani odpovida asistentkaditele ve
spolupraci s vedoucimi jednotlivych labordto

- likvidace chemickych, radioaktivnich a biologickyamateriah — odpovida feditel
spole&nosti.

5.3.7 Servis zarizeni

Mé-li pracovnik laboratie podereni na nespravnou funkci izzeni, ihned informuje vedouciho
laboratdie, ktery zavadu pr@&¥i a rozhodne, zda-li je mozné ji odstranit vlasingitami, nebo je-li
nutné givolat servisniho technika.

Zatizeni je viditeld ozn&eno upozorénim, Ze je mimo provoz (n&méapis ,MIMO PROVOZ").

a) Jedna - li se o zavadu odstranitelnou z hleditkstnich sil laborate, vedouci pracovistzajisti
odstavku pistroje, zajisti odstrami zavady viastnimi silami a provede zdznam o podasDeniku
zaizeni.

b) Jedné-li se o zavadu neodstranitelnou, vedaiboiratée zajisti odstavkuifstroje, gipadré zajisti
dekontaminaci fistroje a kontaktujeifslusnou servisni firmu.

Po odstraéni zavady je provedena kontrola spravné funkdéeai. Odpovdny VS na pracovisti je
povinen zjistit, zda zavada néla vliv na gredchozi vySéeni. Prokaze-li se podieni na nespravnost
vysledia drivejsich vySeteni, musi VS neprodiéreajistit informovanost klienta (klinického Iéle) a
domluvit s nim zpisobieSeni.

Za zajistni servisniho zdsahu odpovida vedouci labéeatktery eviduje kontaktni Gdaje na servisni
organizace.

Pri realizaci zasahu jsou servisnimu technikovi paslty veSkeré informace souvisejici s provozem
zaizeni etre opateni, ktera byla provedena naiizeni pro omezeni kontaminace. Servisnimu
technikovi jsou poskytnuty piebné ochranné pracovni pocky, prostor pro opravu a je informovan
0 provedeni dekontaminacetizeni.

Je-li z&izeni opravovano mimo prostory labor&toje toto schvaleno vedoucim laboratdPo¥ieny

pracovnik zajisti fipravu zdizeni na pepravu (nap zabaleni, fiprava dokumentace)iiRnanipulaci
se zd@izenim se pracovnici labor&goa servisni technikdi dopor@enimi vyrobce.

Po provedeni servisniho zasahu musi byt provedemtrdta spravné funkce #aeni gipadre
kalibrace (dle typu zé&zeni). Z&znam o servisnim zdsahu je evidovan fedsictvim vystaveného
servisniho protokolu. Nasledlife proveden zaznam o servisu do kaifgtpoje.
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5.3.8 Rizeni monitorovacich a mé¥icich zaFizeni

Rizeni monitorovacich a #ficich zaizeni pouZivanych ve spékosti je popsano ve smici @8
08 Metrologicky tad, kde jsou uvedeny kategorieé&iidel vyskytujicich se ve spaleosti,
odpowdnosti za jednotlivéinnosti vyplyvajici Zadu, identifikace rtidel a vedeni zaznam

M¢tidla podléhajici otteni nebo kalibraci jsou ozéena Stitkem s uvedenim doby platnosti, tj.
provedeni nového &eni nebo rekalibrace.

5.3.9 Pocitacovy SW

Spol&nost vyuZiva ke siou dat, zpracovani pozadavkpodavani zprav a émvného vyhledavani
Udaji o provedenych vySgnich laboratorni inforngai systémy Imunis, Prosoft a&kolik dalSich
aplikaci jako Lucia, Alpha, QC OnCall, Kaluza. D@eu vyuzivanyidici programy automatickych
analyzatoi.

Vedeni laboratie prostednictvim pracovnika IT zajigje, Ze:

- jsou stanoveny a zavedeny postupy pro fekepitou ochranu integrity Gdaj
prostednictvim zalohovani aigélenim gistupovych prav pracovnikn laboratde

- je provaéna Udrzba pdtaci a IT technickych progedki k zajiSeni jejich spravné funkce
a udrzovani progedi a provoznich podminek pro zachovani integusjil

- informani systémy a aplikace jsou ch&éay pred gistupem, zmnami nebo
nepovolanymi osobami prdstnictvim gistupovych jmen a hesel

5.4 Postupy predchazejici vysetreni

5.4.1 Zadanka (Prévodni list)

Zadanka musi obsahovat informace nutné pro idkatifipacienta a opragného Zadatele (klienta-
lékare) a musi poskytovat odpovidajici klinické udaje.

Povinné Udaje, které musi byt na Zadance uvedsoy,jopsany v Laboratorniipucce.

Spol&nost ma zpracovan postup priigad, Ze nejsou uvedeny v3echny povinné Udaje danzé
(viz LP).

Zadanka pIni funkci smluvniho vztahu upawého mezi laboratba Zadatelem (nasleglizdravotni
pojistovnou pacienta).

5.4.2 Navody pro spravné odbéry primarnich vzorki

Laboratde s akreditovanymi postupy vygeti odkr vzorku neprovadi. Odibové mistnosti
spole&nosti jsou sotasti Biochemické laborate. Spole&nost ma zdokumentovany navody pro
spravné odebirani priméarnich vzork zachazeni s nimi, které jsou popséany v jednyattiy¥ilohach
Laboratorni piru¢ky. Tyto navody jsou Zfistuprény osobam odpa@dnym za oder primarnich
vzorki prostednictvim webovych stranelwiww.imalab.c3, dale je mozné si je vyZzadat v pisemné
formé u predstavitel vedeni laborate.

5.4.3 Pokyny pro odbér primarnich vzorkd

Kvalita zpracovani biologického materialu a spréatngsledk vySeteni je zavisla na preanalytické
fazi vySeteni, tj. na pipraw pacienta, zfgsobu odbru primarniho vzorku, na jeho usklaam a
dopra¥. Spol€nost ma zpracovan dokument Laboratorrfiryka, ktery je sotésti tizené
dokumentace.

Laboratorni pirucka obsahuje vSechny odkazy, postupy a navody gie k4.3 normy ISO 15189 a
jsou v ni uvedeny nasledujici oblasti:

- spektrum nabizenych vy$eni a souvisejicich sluzeb
- postupy pro fipravu pacientaied odigrem
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- pozadavky na odi primarnich vzorik a navody na spravny o&tbprimarnich vzork a
zachazeni s nimi

- poZadavky na povinné Udaje uvedené na Zadanceagenzvzorki

- poZadavky na uskladni do doby pevozu

- poZadavky naigpravu primarnich vzotk

- kritéria pro gijeti ¢i odmitnuti primarnich vzoik

- zpasoby uvadni vysledk.
Laboratorni pirucka je gistupnd vSem Kkliefim, dopravni zdravotni sluZbi Siroké véejnosti.
Spol&nost zajiguje Steni této pirucky prostednictvim webovych stranekwvw.imalab.c3. Déle je
mozné si ji vyZadat v tiShé fornE, v tom gipadt se jedna o riezeny vytisk.
Reditel spolénosti je odpowdny za pravidelné fezkoumani ,Laboratorni ¥frucky”, spektra

nabizenych vyS&ni a sluZzeb detns poZadavi na jednotliva vySéeni (nap. objem vzork, zpisob
dorwovani vzork atd.).

5.4.4 Doprava vzorki do laboratoie

Doprava vzork do laboratéi spole&nosti je zaji&na prostednictvim vlastni svozové sluzby nebo
externich peprava.

Laboratd sleduje dopravu z hlediska:
- souladu stanovenéliasu uéeného pro jednotlivé analyty
- rozmezi teplot specifikované v Laboratortirpice, pop. prislusnych SOP.
- zajiséni bezpénosti dopravce, wejnosti a pijimaci laboratée ve shod se zdkonnymi a
internimi redpisy.
Spol&nost ma stanovena pravidla formou pracovni insgufeco sledovani dopravy vzdrkdo

laboratdie, aby se zjistila vhodnost #&ipérenost dopravy a tim i sgini poZzadavik ha preanalytickou
fazi. Plreni kvalitativnich poZzadavkna svoz je kontrolovano v ramci internich atudit

5.4.5 PFijem primarnich vzorkdi

Spol&nost ma stanoven postup pridigm primarnich vzork, jejich grezkoumani, kontrolu a evidenci
viz LP.

Laboratorni pracovnik naipmovém pracovisti provede kontrolu:

a) kontrolu povinnych udéjna zadance (pvodce)

b) kontrolu ozn&eni zkumavky se vzorkem — shoda identiiki@h znak s Gdaji na Zadance

¢) vizualni kontrolu nepoSkozenosti zkumavky a pouliitsti vzorku.

5.4.6 Identifikace a sledovatelnost

Po kontrole Hjatého materialu a Zadanky je v laboratornim infamim systému (LIS) vzorku
piidéleno nezarnitelné ¢islo, @ip. ¢arovy kod. Timto zfisobem je zajigha navaznost Zadanky a
primarniho vzorku. Stejnym #pobem je postupovano yvipac alikvotovanych vzork.

Datum acas gfjeti vzorku a jméno fijimaciho pracovnika jsou uvedeny LIS¥ifazenétislo vzorku
je spolgné s dalsimi udaji kdykoliv dohledatelné v LIS@islo (gip. ¢arovy kod) zajiguje
nezangnitelnost vzorku po celou dobu zpracovani.

Pro (ely vySeteni v programu darcovstvi gamet jsou dohledatelndisia Sarzi pouZzitych
diagnostickych kii.

5.4.7 Skladovani vzorkt

Vzorky jsou skladovany po &enou dobu za podminek, které zayji stabilitu viastnosti vzorku pro
ptipadné opakovéani vy§eni nebo dodatea vySeteni po dodani vysledku digiglusnych SOP.
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5.5 Postupy vysetreni

5.5.1 Pracovni postupy
Spol&nost v ramci rozsahu se¥énosti pouziva zavedené metody a postupy.

Spol&nost mé zpracovany interni dokumenty - standargafani postupy (SOP), kde jsou uvedeny
jednotlivé postupy vyS&ni — SOP pro metody vy$eni. Dale jsou zpracovany tzv. Pracovni
instrukce — PI, kde je popsano pro¥adriznych ¢innosti v ramci vySééni vzorki, nag. ovladani
piistroje, manipulace se vzorky apod.

Za vypracovani SOP odpovida pracovnik labdeafpoieny vedoucim laborate. Ri zpracovani
SOP se zohledlji ndvody vyrobé (pribalové letaky, manualy Kistrojam a jiné), odborna literatura
a dalsi pipadné informace pro provedeni vygei.

Postup pro vydavani,igzkoumani a schvaleni SOP je popsan v dokumentovauostupuRizeni
dokumentace a zaznam

Veskeré SOP, PIl, navody, manualirgiky, pribalové letdky a ostatni dokumenty, které jsolezité
pro praci laborat, jsou pracovnikm v aktualni pisemné nebo elektronické paddbstupné. Za
fizeni €chto dokumerit je odpo¥dny vedouci laborate.

Spol&nost pouZivA pro pozadovana vysei pouze postupy publikované v odborné litaeata
pouziva pouze spi@bni material dopotiovany vyrobci laboratorniho #aeni.

Diagnostické soupravy a reagencie pouzivané veeSpmsti maji ochrannou ztku CE nebo jiné
oswdceni o kvalit.

5.5.2 Biologicka referencni rozmezi

Vedouci laboratie odpovida za stanoveni a periodickézgoumavani biologickych refer&rich
rozmezi.

Prezkoumani probiha tehdy:
- vyskytne-li se podéeni na nevhodnost pouzivaného biologického reéaibo rozmezi

- dojde-li ke zndn¢ pracovniho postupu, kterd by mohla mit vliv naldgické referenni
rozmezi.

5.6 Zabezpeceni kvality postupil vysetreni

5.6.1 Systém interniho Fizeni kvality

Vedeni laborati® odpovida za stanoveni systému interriilzeni kvality, ktery o¥tuje dosazeni
zamyslené kvality vysledk Spol€nost zajisuje kontrolu platnosti postupa provedenych zkouSek.
ZvySend pozornost jegmovana chybovostiipmanipulaci se vzorky, Zadankami a vysledkovystili

Pro systém internihidzeni kvality jsou dale vyuzivanginé néstroje systéntizeni kvality:
- zjisténi afizeni neshod
- ftizeni opateni k napra¥
- postupy preventivnich ogani
- fizeni internich audit
- monitorovani a vyhodnoceni ukazat&lality
- prezkoumani vedenim

5.6.2 Vysledky a stanoveni nejistoty méreni

Vedeni laboratte odpovida za zajifti stanoveni nejistoty &eni vysledk u vybranych
kvantitativhich metod, kde je to mozné a vhodné.
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Pro vyp@et nejistot jsou vyuzivany standardni statisticletady. Postup pro odhad nejistotgheni
je zaloZen na znalosti metody s vyuZzitim informaskanych fi predchozich r¥enich.

U kvalitativnich metod neni nejistota vyslédktanovovana vzhledem k obtiznégiunemoznému
zjisteni konkrétni nejistoty ®feni. Tyto metody jsou kontrolovany systémem exterrfiodnoceni
kvality.

5.6.3 Navaznost méridel a vysledkli méreni

Pro zajis¢ni navaznosti ®tidel a vysledk meéieni na Sl jednotky vedeni laborggostanovilo
program kalibrace #ficich systéra a ovteni spravnosti zahrnujici:

- owfovani stanovenych &tidel a kalibrace pracovnichdtidel dle ,Metrologickéhaadu*
- pouzivani certifikovanych refer&mich material
- Ucast v mezilaboratornim porovnavani

- dokumentaci ud4j o ¢inidlech, postupech nebo systému viSet, jestlize navaznost je
uvadtna dodavatelem nebo vyrobcem

5.6.4 Mezilaboratorni porovnavani

Jednotlivé laborate planuji @ast v mezilaboratornim porovnavani v souladu s NRA3. Vedeni
laboratde sleduje vysledky externiho hodnoceni kvality gaeli kontrolni kritéria spléna, musi se
podilet na zavéshi opateni k napra¥ (viz instrukce Interni a externi kontrola kvality)

Neni-li mozné dastnit se organizovaného mezilaboratorniho pordynéedeni laborate musi
stanovit jiny mechanismus rozhodovani #jgeelnosti jinak nehodnocenych postupFi tomto
zpasobu se pouzivaji zkuSebni materialy ziskané extea. vymenou vzorki s jinymi laboratéemi.

5.7 Postupy nasledujici po vysSetreni

Powieni pracovnici laborate systematicky if@zkoumavaji vysledky vySemni, hodnoti jejich shodu
s dostupnymi klinickymi informacemi o pacientovsehvaluji uvolgni vysledki — zavazna pravidla
jsou popsana v SOP a déle v Laboratonfiiugce. Pracovnici, ki€ maji pravomoc fezkoumavat
vysledek, jsou uvedeni v matici odgowosti a zarove maji tuto pravomoc stanovenu v popisu
pracovniho mista.

Skladovéani primarniho vzorku a ostatnich laboratbrivzorka probiha za podminek, které zé&wji
stabilni uchovani vzorku. Pravidla pro skladovamorii (tfj. doba a skladovaci podminky) jsou
popséna v Laboratornfipucce a pislusné Pl dané laborato

Odpad jettidén do oznaenych nadob arpdavan externi organizaci k likvidaci.
5.8 Uvadéni vysledki

5.8.1 Vysledkova zprava

Vysledek je vzdy jed vydanim konfirmovan odp&dnym pracovnikem laborat Zaznamem

o schvaleni a uvolmi vysledku je elektronicky zaznam odgdmwého pracovnika v IS wiglusného
vysledku.

Spole&nost vydava vysledky formou pisemného vytisktipgdré elektronické zpravy s naslednym
zaslanim pisemného vytisku (néli klient-lékat jinak) nebo telefonického &kni s naslednym
zaslanim pisemného vytisku. Yipads telefonického hlaSeni je proveden zdznam do knihy.
Vysledky v pisemné nebo elektronické podlohusi bytéitelné, bez chyb ip piepisovani a obsahuji
informace uvedené v kap. 5.8.3 nor@$N EN ISO 15189.

VS pracovnik laborate mize laboratorni zpravu smiluvni laboraaloplnit o vyswtlujici poznamky
nebo, pipravuje-li kon€né vysledky (nap jedna-li se o dopljici vySeteni), musi do zpravy
zahrnout vSechny podstattiésti vysledk ze zpravy smluvni labora® beze zrn, které by mohly
ovlivnit klinickou interpretaci. Autti poznamek musi bytipsré uvedeni.

33/36



IMALAB s.r.o0.
Prirucka kvality v. 06 platod 10.11.2011

Pracovnici, kté maji pravomoc uvolnit vysledek, jsou uvedeni tigiaodpowdnosti a zarove maji
tuto pravomoc stanovenu v popisu pracovniho mista.

Postupy pro vydavani, kontrolu, schvalovani, disiri, archivaci a opravu vysledlsou uvedeny v
Laboratorni pirucce.

Vysledky jsou archivovany v informiaim systému prostdnictvim zaloh, za toto odpovida vedeni
laboratde.

Odpowdny VS pracovnik laborate pi pievzeti zpracovaného vysledku smluvni labdfatbodnoti,
zda feda ziskany vysledek vy$ehi Zadateli v{wodni verzi, nebo je-li vhodné uvést k vysledku
doplhujici komenté Tento vysledek jefppséan do IS.

Vysledkové zprava obsahuje nasledujici informace:
* ozn&eni vySeteni, Letre postupu nreni
» identifikaci laboratoe
* jednozn&nou identifikaci a umighi pacienta a misto &eni zpravy
* identifika¢ni ozn&eni Zadatele
» datum aas odlru primarniho vzorku &as gfijeti vzorku laboratti
e datum &as uvolrni zpravy
* typ primarniho vzorku
e vysledky vySateni
* biologicka referetni rozmezi (kde toifpada v Uvahu)
* interpretaci vysledk (pokud je to vhodné)
» ptipadné poznamky (o kvalitprimarnim vzorku...)
« identifikaci osoby oprawmé uvolnit zpravu
» souhlas osoby kontrolujici (je-li to mozné)
e puavodni a opravené vysledky (pokud je to podstatné)

5.8.2 Hlaseni vysledki v kritickych intervalech

Vysledky jsou hlaSeny pracovnikem labotat@ripadré VS pracovnikem telefonicky uZivateli-léka
ptipadré zdravotni seg¢ ordinace/oddeni.

Vysledky laboratorniho vySani jsou dvérné. Telefonicky jsou standam@miedavany vysledky
pouze urgentnich vydehi a to adresrzadavateli vySéeni — tj. klinickému 1éké nebo pracovnikovi,
kterého léka powiil — na telefonniislo udané na doprovodné Zadandedgni vysledkureti strart
je negipustné.

Telefonické hlaseni vysledkje evidovano v knize, kde je zaznamenan datundas, jméno
odpovdného pracovnika labord&sm jméno pijemce zpravy a vysledky vy3ehi. Nasledd je
vysledek pedan v pisemnéjipadre elektronické forny Zadateli-Iéka.

5.8.3 Doby odezvy

Spol&nost ma stanovenu doby odezvy v Laboratoiiiiugce. Pokud by doSlo kipkrateni doby
odezvy laboratie takovym zfisobem, Ze by mohlo dojit k ohroZzeniteé pacienta, musi byt o této
skutenosti neprodletinformovano vedeni laborat které informuje zadavatele vyi&ati o gicing
zdrZzeni a dekavané dobdodani vysledku. O kazdém takovéitippdu se udrzuji zaznamy v knize
neshod.

5.8.4 Zmény vysledki a nalezi

Vysledkovy protokol je doklad o provedené praciolatide a jakakoliv zrina je ged provedenim
dukladns prezkouména. VesSkeré 2my musi byt dokumentovany.

Opravu/znénu vysledku mze provést pouze VS pracovnik labotatcktery je povinen neprodlé&mo
zjisteni chybného vysledku upozornit Zadatele-tékaa chybny vysledek a&dmu zpisob opravy.
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Neni-li vysledek odeslan v pisemné nebo elektrénjotidols, ale givodni (chybny) vysledek byl jiz
telefonicky nahlaSen, musi VS pracovnik labamatweprodleé telefonicky nahlasit zemu vysledku.

U vSech zmin ndles nebo vysledk musi byt vyzn&no datumgas a jméno osoby, ktera &ny
provedla, a @vod zrény. U opraveného vysledku musi byt uvedena poznaij&anym ozngenim,
Ze byla provedena revize.

V tistené podob musi byt ivodni vysledky uchovany tak, abystalyitelné.

6. ZAVAZKY VYPLYVAJICI Z AKREDITACE

Po dobu platnosti osdceni o akreditaci se v souladu s pozadavky(EW ISO 15189 a Metodickym
pokynemCIA vedeni spolénosti, s.r.o. zavazuje zZe:

a) bude trvale pInit pozadavkylA v oblastech, pro které je labor#takreditovana a souhlasi
s gijimanim jejich zrgn

b) umozni spolupradilA, nezbytnou pro odfeni plréni poZadavi ve vSech prostorech posuzovani
shody ¢etrg witness auditu

c) odkaz na akreditaci bude vyuzivat pouze prdeny rozsah tak, aby nemohl ohrozit pstCIA

d) pouzivat akreditani zn@ku CIA v souladu s metodickymi pokyny MPA

e) informovat o vSech podstatnych&rach ve spolaosti

f) udrZovat pedanou dokumentaci €4A v fizeni podob

Spole&nost se rozhodla pouZzivat slovni odkaz na akradi@areni: ,Zdravotnicka laboratod. ....
akreditovan&CIA dle normyCSN EN ISO 15 189" a/nebo kombinovanou akretiteznaku CIA na
nésledujicich dokumentech:

- Vysledkové zpravy, ale pouze, pokud obsahuji akesjamlen akreditovany postup
vySeteni

- Webove stranky spateosti

- Na hlavtkovém papiru

-V propag&nich materialech

7. PRILOHY

Prilohag¢. 1 Politika kvality
Prilohac. Eticky kodex
Prilohag¢. 3 Vzory vysledkovych formuté

N
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8. SEZNAM ZMEN

Cislo | ¢islo kap.

Zmény oM popis zmény nahrazuje schvalil

1 4.1 Fridana Laborator V12z1.12.2010| Dr. Loucky
priatokoveé cytometrie

2 7 Pridany vzory V22z12.2.2011 | Dr. Loucky

vysledkovych listi

3 4.13,5.8.1 | Dopléni dle MPA CIA |Vv3z8.4.2011 Dr. Loucky
4 4.3,4.5.3,6 |Doplnéni dle MPA CIA |V4 z10.10.2011| Dr. Loucky
4.14.2,5.8.3
5 4.1,4.2,4.2.2,Doplnéni dle MPA CIA V52 11.10.2011| Dr. Loucky
4.3,4.4.1,4.5
3,4.8,5.1.4, 6
6
7
9. SEZNAM REVIZI
datum revize | za¥r revize datum p¥isti revize schvalil

36/36



