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1. Uéel a oblast platnosti dokumentu

Ptirucka jakosti popisuje systém managementu jakosti, ktery je vytvoien podle pozadavki normy
ISO 9001:2008 na pracovistich laboratornich metod FTNSsP s pfihlédnutim k normé 15 189.

2. Pojmy a zkratky
POJMY

Clen sti‘edniho stupné Fizeni: piednostové a primaii klinik/oddéleni, vrchni sestry, manaZzer CVV,
vedouci laboranti oddéleni.

Clen vrcholového stupné Fizeni: feditel FTNsP, statutarni zastupce feditele, naméstci feditele
a jejich zastupci, vedouci odd¢€leni interniho auditu, vedouci pravniho oddéleni, manazér kvality.
Dokument: informace (idaj obsahujici vyznam) uloZzené na nosném médiu (papirovém nebo
elektronickém).

Externi dokument: neni dokument vytvofeny ve FTNsP, ale pfijaty z externich ovéfenych zdroja
(napf. obecné zavazné piedpisy).

Garant: clen stfedniho nebo vrcholového stupné fizeni rozhodujici o potiebé nového dokumentu.
Interni dokument: je dokument zpracovany, ovérovany, schvalovany, vydavany a autorizovany
zameéstnanci FTNsP.

Lokalni spravce dokumentace: spravce dokumentace na jednotlivych pracovistich.

ManazZer kvality pracovi§té: predstavitel managementu kvality, ktery je povéten fizenim kvality
na pracovisti.

Manazer kvality: predstavitel managementu kvality, ktery je povéfen fizenim a koordinovanim
systému managementu kvality.

Navrhovatel: zaméstnanec, ktery navrhuje zpracovani nebo zménu dokumentu.

Prirucka jakosti: je souhrnnou mapou systému managementu jakosti, popisuje procesy systému
a navazujici dokumenty, vychazi z normy 1SO 9001:2008 a je podle této normy ¢lenéna.

Rizena dokumentace: soubor dokument, pro které jsou piesné stanovena pravidla pro jejich
tvorbu, schvéleni, identifikaci, vydani, distribuci, zvetejnéni, ochranu, evidovani, ukladani,
udrZzovani a vypofadani. Rozumi se interni i externi dokument pouZivany k fizeni ¢innosti ve
FTNsP.

Schvalovatel: zaméstnanec, ktery schvaluje ptislusny dokument.

Spravce dokumentace FTNsSP: manazer kvality, ktery zajiStuje spravu fizené¢ dokumentace.
Systém managementu kvality: zahrnuje vSechny ¢innosti celého vedeni FTNsP, které stanovuji
politiku kvality, cile a odpovédnosti a realizuji je prostfedky jako je planovani, fizeni,
zabezpeCovani a zlepSovani kvality v rdmci systému.

Tym kvality: komise jmenovana feditelem, kterd prosazuje zdméry vrcholového vedeni FTNsP,
jedna se o vrcholové vedeni v oblasti systému managementu jakosti.

Zpracovatel: zaméstnanec tutvaru, kliniky nebo oddé€leni, do jehoz pusobnosti patii dana
problematika, pfimym vedoucim je povéfen zpracovanim navrhu nebo zmény dokumentu.

ZKRATKY
OKB: odd¢leni klinické biochemie
OKM: oddéleni klinické mikrobiologie

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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COM: centrélni odbérové misto

FTNsP: Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou
OLG: oddéleni Iékatské genetiky

OKH: oddéleni klinické hematologie

IML: imunologicka laboratof

PAT: oddéleni patologie a molekularni mediciny
PJ: prirucka jakosti

ULM: Usek laboratornich metod

PP: pracovni postup

PR: piikaz feditele

SM: organiza¢ni smérnice

SMO: odborné smérnice

SOP: standardni operacni postup

SUKL: Statni tstav pro kontrolu 16&iv

SUJB: Stétni ustav pro jadernou bezpe&nost

TO: transfuzni odd¢leni

IPVZ: institut postgradudlniho vzdélavani

3. Organiza¢ni atvary podléhajici systému managementu jakosti

3.1 USEK LABORATORNICH METOD

Usek laboratornich metod zajistuje laboratorni vySetfeni a zabyva se pedagogickou Ginnosti
Vv rozsahu své ptusobnosti, sleduje odborny vyvoj v metodické oblasti, navrhuje a realizuje zavadéni
novych diagnostickych metod.

Oddéleni klinické biochemie

Provadi biochemickd vySetfeni pro odbornd pracovist¢ FTNsP a dal§i zdravotnickd zafizeni,
poskytuje konziliarni sluzby, podili se na feSeni vyzkumnych studii a sleduje odborny vyvoj
v metodické oblasti. Je zapojeno do externiho hodnoceni kvality.

Oddéleni zajistuje: rutinni, statimovy a pohotovostni provoz OKB a sestava se z rutinni laboratofe,
statimové laboratote, likvorologické laboratofe, laboratofe mocové analyzy, imunochemické
laboratofe, useku specidlnich metod a detaSovanych pracovist’.

3.1.1 Oblast pouZiti systému managementu jakosti na OKB

Laboratorni vySetieni vzorku lidského biologického materialu a diagnostika v odbornosti klinicka
biochemie (v¢etné supervize sit¢ POCT méfeni).

Oddéleni klinické mikrobiologie

Provadi mikrobiologickd vysetieni pro odbornd pracovisté FTNsP a nékterd dals$i zdravotnicka
zatizeni, poskytuje konziliarni sluzby v odbornosti mikrobiologie. V ramci oddéleni je ziizeno
antibiotické stfedisko, které¢ provadi vysetfeni nezbytna pro cilenou antimikrobialni 1écbu, sleduje
vyvoj rezistence klinicky vyznamnych mikroorganismu, poskytuje konzultace pro pouzivani
antimikrobialnich 1¢ékt. Je zapojeno do EHK, EARSS (European Antimicrobial Resistance
Surveillance Systém).

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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3.1.2 Oblast pouziti systému managementu jakosti na OKM

Laboratorni vySetfeni vzorkl lidského biologického materialu a diagnostika v odbornosti klinicka
mikrobiologie.

Laboratorni vySetfeni — kontrola sterility vzorkli materialt pouZivanych v souvislosti s 1é¢ebné
preventivni pé¢i, kontrola u¢innosti steriliza¢niho a desinfekéniho procesu.

Laboratorni vySetfeni — kontrola bakterialni kontaminace vzorkt prostfedi FTNsP.

Ptiprava kultivacnich médii pro mikrobiologickou diagnostiku.

Oddéleni klinické hematologie

Pracovisté¢ je nositelem statutu Zafizeni standardni hematologické péce. Zajistuje prvni linii
specializovaného kontaktu pro spadovou oblast 350000 obyvatel, diagnostiku celého spektra
onemocnéni krvetvorby, jejich 1é¢bu vcetné terapie hematologickych malignit s vyjimkou
vysokodavkované chemoterapie a transplantanich rezimul, uzce spolupracuje s Centry pro
specializovanou hematologickou péci.

Oddéleni ma dvé zakladni c¢asti — klinickou (hematologicka ambulance a denni stacionar)
a laboratorni. Laboratoi ma isek morfologicky a hemokoagulacni, zajistuje vysetfeni pro oddéleni
FTNsP a smluvni externi zajemce. Provadéna vysSetieni umoziuji diagnostiku poruch krvetvorby,
hypokoagulacnich a hyperkoagula¢ni stavli, monitorovani antikoagulacni 1éCby. Pracovisté je
zapojeno do systému externi kontroly kvality narodni — SEKK, (zde je pro morfologii KO jednim
Z 10 expertnich pracovist’) 1 mezindrodni- IEQAS, DGKL. Provadi proto 1 laboratorni ¢ast studii
probihajicich na klinickych pracovistich.

OKH je drzitelem akreditace v oboru Hematologie, poskytuje zajemctim specializaéni vzdélavani
a dopliujici odbornou praxi v daném oboru.

3.1.3 Oblast pouziti systému managementu jakosti na OKH

Laboratot — zpracovani biologickych vzorkl (krev) — piijem, zdkladni a specidlni vySetfeni krve
(usek morfologie, usek koagulace), dokumentace, vydej a archivace vysledkd.
Ambulance — diagnostika a 1é¢ba poruch a onemocnéni krvetvorby.

Transfuzni oddéleni

Oddéleni odebira krev od dobrovolnych bezplatnych darchi krve a vyrabi z ni standardni i specidlni
transfuzni pfipravky (erytrocyty bez buffy-coatu, erytrocyty deleukotizované, trombocyty
z buffy-coatu, plazma pro klinické pouziti a (nebo) pro primyslové zpracovani, piipravky pro
pediatrickou a neonatologickou praxi, ozafené piipravky). Provadi zakladni imunohematologicka
vysetfeni (vysetfeni krevni skupiny a typizaci erytrocytt, screening a identifikaci nepravidelnych
protilatek proti erytrocytim aj.) a predtransfuzni vySetfeni. ZajiSt'uje transfuzni pfipravky pro
FTNsP a IKEM a jiné externi odbératele.

Imunologicka laborator

Imunologicka laboratof FTNsP provadi vySetfeni bunééné a humoralni imunity vcetné¢ sledovani
infekéni imunity. Zabyva se i pfesnym stanovovanim specifického IgE a IgG proti jednotlivym
alergentim.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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Oddélené 1ékarské genetiky

Oddéleni 1ékarské genetiky je ambulantni zafizeni bez lizkové casti. Hlavni naplni je stanoveni
genetické prognozy v rizikovych rodinédch, véetné infertilnich paru, posuzovani prenatalni expozice
teratogenu, prenatalni a postnatalni diagnostiky vrozenych vad a dédi¢nych onemocnéni, vCetné
persymptomatickych testi. Ma usek genetické ambulance, cytogenetické laboratofe a molekularné
genetické laboratofe. Spolupracuje hlavné s gynekologicko porodnickym oddélenim, oddélenim
nedonosSenych, oddélenim détské neurologie, détskym odd€lenim, oddélenim dospélé neurologie a
dal§imi. Je vyukovou zékladnou katedry 1ékatské genetiky IPVZ.

Centralni odbérové misto
Zabezpecuje centralni odbér vzorkl biologického materidlu pro odborna pracovisté FTNsP.

Oddéleni patologie a molekularni mediciny
1. Odd¢leni patologie
a) Pitevni blok
b) Nekropticky provoz
c) Biopticky provoz
2. Narodni referenc¢ni laboratot prionovych chorob (viz PR-FTN 5/2001 Zftizeni narodnich
referencnich pracovist pro 1écbu TSE/CJN)
a) Neuropatologicka laboratof
b) Molekularné-geneticka laboratof
¢) Imunologicka laboratof

Odd¢leni patologie zahrnuté do systému managementu jakosti dle normy ISO 9001:2008 vyuzivaji
V procesu pievozu zemielych externiho zdroje. S touto organizaci je uzaviena smlouva, ve které je
jasn¢ specifikovano, jaké sluzby a za jakych podminek jsou poskytovany. Jde o externi sluzbu
provadénou firmou HELFI (pohtebni sluzba).

3.1.4 Oblast pouziti systému managementu jakosti na PAT

Zpracovani bioptického a cytologického materidlu — pfijem materidlu; uziti standardnich,
specializovanych a imunohistologickych metod; dokumentace a vydej bioptickych vysledkd.
Vybrana molekuldrné geneticka vySetfeni — onkologicka, pneumologicka a hematologicka.
Zpracovani nekroptického materiadlu — zpracovani materialu, uZziti standardnich, specializovanych a
imunohistochemickych metod; dokumentace a vydej nekroptickych vysledk.

Neuropatologicka diagnostika a diferencidlni diagnostika syndromu demence vcetné prionovych
chorob. Pfedmétem systému managementu jakosti neni: pitevni ¢ast.

Vysledky prace oddé€leni poskytuji soucasné zp€tnou vazbu o diagnostickém procesu a uspésnosti
terapeutickych zasahli na bioptické irovni a tim se stavaji nastrojem vnitini kontroly zdravotni
péce.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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4. Systém managementu jakosti

4.1 VSEOBECNE POZADAVKY

Jednotlivé laboratofe Useku laboratornich metod podléhajici systému managementu jakosti maji
vytvofeny zdokumentovany a udrzovany systém managementu jakosti, ktery slouzi jako prostfedek
pro posouzeni schopnosti téchto pracovist’ plnit pozadavky zakaznika a zvySovat jeho spokojenost
a zajisténi shody s pozadavky uvedenymi v normé¢ ISO 9001:2008 a s prihlédnutim doporuceni
v normé ISO 15 189. Zavedeni systému managementu jakosti dle normy 1SO 9001:2008 pro Usek

laboratornich metod je strategické rozhodnuti managementu FTNsP.

Struktura systému jakosti je popsana touto ptiruckou jakosti, ktera obsahuje odkazy na zakladni

dokumentované postupy popisovaného systému.

4.2 POZADAVKY NA DOKUMENTACI

FTNsP ma zpracovanou fizenou dokumentaci ve tiech vrstvach.
1. Ridici dokumenty
2. Organizac¢ni a fidici dokumenty
3. Odborné dokumenty

Soucasti fizené dokumentace jsou dale:

1. vrstva Ridici dokumenty

» Zfizovaci listina

» Statut FTNsP

» Kolektivni smlouva

2. vrstva Organizacéni a Fidici dokumenty
> Rady

» Organiza¢ni smérnice
» Prikazy feditele

» Sdéleni reditele

3. vrstva Odborné dokumenty
Pracovni postupy (oSetfovatelské, 1écebné)
Odborné smérnice
Standardni operacni postupy
Pracovni instrukce
Dodatek
Provozni fady klinik/odd¢leni
Specifikace materiali/specifikace produktt
Ostatni dokumenty
» Interni sdéleni
» Zaznamy, formulare, externi dokumentace

VVVVVYVYY

4.3 PRIRUCKA JAKOSTI

Piirucka jakosti zahrnuje systém managementu jakosti pracovist Useku laboratornich metod. V ramci
pracovist Useku laboratornich metod jsou uplatiiovany systémy fizeni jakosti podléhajici predpisim SUKL,

SUJB a hygienické stanici.

Na pracovistich laboratornich metod rozliSujeme tfi druhy procesu:
1. Hlavni
2. Ridici

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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3. Podpiirné

Hlavni procesy se piimo tykaji realizace produktu. Jsou zaméfeny predev§im na napliiovani pozadavkt
zakaznika. Aby byly pozadavky splnény, musi byt hlavni procesy podpoteny dalSimi fidicimi procesy, které
se prolinaji s celym systémem managementu jakosti. Vymezeni hlavnich, fidicich a podptrnych procest,

véetné vzajemného plisobeni mezi nimi, je dano nasledujici tabulkou;

TABULKA PROCESU NA ULM a PAT

POZADAVKY ZAKAZNIKA

-

s | [
B Zrod
“ materialu na
PAT
Hodnoceni
preparatu lékafem
systé i
Distribuce
wysledku
preventivnich a
naprawnych opatren
Intemi audit
ZepEovani
‘ Spokojemy M
ZAKPENIK
Yysveklivky [‘—_—] hiari .
- hlawnil procesy - (sek laboratomich

metod

N\,
Komunikace
N
Nakupovani
Rizerit
Monitorovaria | )
analyza Gdajd
Reeni |
dokumentace
Rizeni neshodného
produktu a reklamaci
Hodnoceri | )
dodavatele
N
spokojenosti
Metrologie
- yzZajemné
ovliviiovani

Oddéleni patologie L. e
I:[ amolekutgm'rrngediciny - (sek persondlri E idici procesy
I:::}- podpimé procesy

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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4.4 RIZENI DOKUMENTU

Dokumenty a zdznamy systému managementu jakosti jsou na pracovistich laboratornich metod
fizeny, tzn., jsou vytvofena pravidla pro jejich tvorbu, schvalovani, pifezkoumani, aktualizaci,
vcetn¢ identifikace zméen, dostupnost v mistech pouzivani a zajisténi jejich trvalé Citelnosti a fadné
identifikace. Pravidla a postupy jsou zajistény platnymi organizacnimi normami:

RD-FTN-06/2006 Organizac¢ni fad

RD-FTN-03/2008 Dokumentaéni fad

RD-FTN-09/2006 Metrologicky ad

RD-FTN-07/2006 Provozni fad

RD-FTN-05/2005 Rad bezpeénosti a ochrany zdravi pii praci

PP-FTN-15/2005 Vedeni zdravotnické dokumentace ve FTNSP

RD-FTN-2004 Pracovni fad

YVVVYVYYVYYVY

45 RIZENI ZAZNAMU

Rizeni zaznami je soucasti fizené dokumentace. Na kazdém pracovisti ULM je udrzovan aktualni
seznam dokumentace platny pro zaméstnance daného pracovisté. Zaznamy jsou na kazdém
pracovisti identifikovatelné. Jsou téz piesné stanovena pravidla pro jejich uklddéni, ochranu,
odpovédnost, vyhledavani, vyporadani a archivaci. Tato pravidla jsou dana dokumenta¢nim fadem
FTNSsP (viz Rad RD-FTN-03-2008 Dokumenta&ni fad).

5. Odpovédnost managementu

51 OSOBNI ANGAZOVANOST A AKTIVITA MANAGEMENTU

Clenové vrcholového stupné fizeni si uvédomuji nutnost odpovédnosti k zakaznikiim
a zamé&stnanctim na pracovistich ULM FTNsP a na zakladé toho pfijimaji nasledujici pozadavky:

» poskytovat svym zdkaznikim sluzby odpovidajici jejich pozadavkim (s respektovanim
legislativnich pozadavkd) a trvale zvySovat jakost svych sluzeb a ucinnost zavedeného
systému managementu jakosti
zajistit stanoveni politiky jakosti
zajistit stanoveni cilil jakosti
provadét prezkoumani systému managementu jakosti
zajistit dostupnost zdrojt.

VVVY

viz SM-FTN-05-2008 Piezkoumani systému jakosti na ULM FTNsP.

Za zavadéni, udrzovani a rozvoj SMJ ve FTNsP odpovida vedouci Useku laboratornich metod, Tym
kvality ve spolupraci s manazerem kvality FTNsP.

Odpovédnost a pravomoci jednotlivych piedstaviteli managementu jsou definovany v pracovnich
naplnich a v Organiza¢nim fadu FTNsP v platném znéni.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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5.2 ZAMERENI NA ZAKAZNIKA

Cinnosti spojené s identifikaci a plnénim pozadavki zékaznika jsou dany smérnicemi pro fizeni
hlavnich a podptrnych procest podle odstavce 4.3 této prirucky.

Odd¢leni patologie a molekularni mediciny viz SMO-FTN-PAT 540 15 Smérnice pro méteni a
analyzu.

Oddg¢leni klinické biochemie viz SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méieni a analyzu.
Oddéleni klinické hematologie viz SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méteni a analyzu.
Oddéleni klinické mikrobiologie viz SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu.

Je zde stanoveno monitorovani spokojenosti zakaznika. Vysledky z tohoto procesu jsou vstupem do
procesu piezkoumani systému managementu jakosti.

5.3 POLITIKA JAKOSTI

Vedeni FTNsP a Usek laboratornich metod jsou si védomy vyznamu vazeb internich procest na
kvalitu své ¢innosti a jejich vysledkd a zavazuji se dodrzovat nasledujici Politiku jakosti dle platné
legislativy a pravnich pozadavki. FTNsP chce zfizovat efektivni a inteligentni organizaci se
stabilizovanym, motivovanym a profesné vykonnym tymem zaméstnanci.

K naplnéni této politiky chce ve vztahu k pacientim, jinym klientim a darcim krve:

» Vytvéret lidsky vztah k nemocnym na zaklad€ individualniho pfistupu a pomoci kazdému
jednotlivému pacientovi (klientovi).

Uspokojovat pozadavky pacienti (klientil) na vysokou odbornou troven poskytované péce.
Viceoborovym pfistupem k pacientim (klientim) hledat nejucinngj$i zpiisoby prevence
a 1é¢by chorob, zvySovat kvalitu jejich Zivota.

Ditsledné dodrzovat Iékatskou etiku a prava pacienttl.

Zajistit vysokou uroven doprovodnych nezdravotnickych sluzeb.

UdrZovat a zlepSovat systém kvality zdravotni péce tak, aby byl pro naSe pacienty (klienty)
zéarukou divéryhodnosti, spolehlivosti a vysoce odborné irovné.

VVV VYV

K naplnéni této politiky chce ve vztahu k zaméstnancim:

1. Ctit zésadu, Ze chybovat je lidské a Ze pfiznat omyl neni projevem slabosti. Bude dbat na

daslednou analyzu a pouceni se z kazdé chyby.

2. Vzd¢lavat zaméstnance, zvySovat jejich odbornou kvalifikaci, dovednosti, zkuSenosti
a vysoké moralnévolni vlastnosti.
Vytvaret a dale podporovat podminky pro péci o zaméstnance.
Vyzadovat od svych zaméstnancli aktivitu, loajalitu, kolegialitu, udrzovani dobrych
mezilidskych vztaht a vysokou moralni Groven.

Hw

Politika jakosti pracovist ULM
1. FTNSP, jejiz souéasti je Usek laboratornich metod, ma svoji pravni identitu.
2. Sluzby pracovist Useku laboratornich metod (provadéni vySetfeni, odpovidajici
interpretace, konzulta¢ni sluzby a edukace) jsou navrzeny tak, aby spliovaly potieby
pacientl a vSech klinickych pracovnikii odpovédnych za péci o pacienty.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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3. Za navrh, zavedeni, udrzovani a zlepSovani systému managementu jakosti odpovida vedeni

nemocnice a vedeni ULM. To zahrnuje:

> podporu ze strany vedeni nemocnice a ULM viem pracovnikiim laboratofe poskytnutim
odpovidajicich pravomoci a zdroji, nezbytnych k plnéni jejich povinnosti

> opatieni zajistujici, e vedeni ULM a zaméstnanci ULM nejsou vystaveni zadnym
nezéddoucim vnitinim a vné&j$im komerénim, finan¢nim nebo jinym vliviim a tlaktim,
které by mohly negativné ovliviiovat jakost jejich prace

> obecné predpisy a postupy branici zapojeni pracovisté ULM do viech &innosti, které by
mohly oslabit divéru, odbornou zplsobilost, nestrannost, Usudek nebo provozni
beztihonnost

> organizaéni a Fidici strukturu pracovisté ULM a jeho vztah k organizaci FTNsP, s niZ je
propojen

> vymezené odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vztahy viech pracovnikit ULM

» odpovidajici Skoleni vSech pracovnikl a dozor piiméfeny jejich zkuSenostem a stupni
odpovédnosti, vykondvany kompetentnimi osobami obezndmenymi s ucelem, postupy
a hodnocenim vysledku ptislusnych postupti vysetteni

» vedeni, které ma celkovou odpovédnost za technické Cinnosti a za zajisStovani zdroju
nezbytnych k zabezpeceni pozadované jakosti laboratornich a vyrobnich postupti

» jmenovani manazera jakosti pracovisté, na néjZ je pfenesena pravomoc a odpovédnost za
dohled nad plnénim pozadavkil systému managementu jakosti a ktery predklada zpravy
vedeni pracoviste, rozhodujicimu o politice pracovisté a zdrojich pracovisté

» urceni zastupci pro vSechny kli¢ové funkce.

Politika jakosti PAT viz SMO-FTN-PAT-540-16 Politika jakosti Odd¢leni patologie a molekularni
mediciny.

Politika jakosti OKB viz SMO-FTN-OKB-470-21-2008 Politika jakosti.

Politika jakosti OKH viz SMO-FTN-OKH-03-2008 Politika jakosti.

Politika jakosti OKM viz SMO-FTN-630-20-2010 Politika jakosti.

54 PLANOVANI

5.4.1 Cile jakosti ULM

Vedouci pracovist’ laboratornich metod stanovuje kazdoro¢né méfitelné cile jakosti tak, aby byly
konzistentni s politikou jakosti, byla uréena odpovédna osoba za jejich plnéni a byl téz stanoven
zpusob jejich dosazeni, vCetné terminu dosaZzeni cile. Pti stanoveni cilti jakosti na pracovistich
laboratornich metod je dale pfihliZzeno ke zjiSt€énim z procesu pirezkoumani systému managementu
jakosti, k potfebam zakazniki, k vysledkim analyz procest a ke zdrojim potiebnym pro splnéni
danych cilt.

Cile jakosti pro Usek laboratornich metod jsou formulovany takto:

Cile Odpovédna osoba Termin
Usporadat dva odborné Vedouci ULM do 31. 12. 2010
seminare pro pracovniky
ULM

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP



"\P\YERO‘/ 4 .
8 .| Fakultni Thomayerova nemocnice RD_FTN_02—
2 % s poliklinikou 2008
% g Videiiska 800, 140 59 Praha 4 - Kr& Strana 12 2 28
v, PR A.’Q http://www.ftn.cz Verze cislo: 5
Rad
Vytvofit Odborné smérnice a | Vedouci OKF, do 31.12. 2010
SOP na klinické vedouci QKM,
farmakologie a oddéleni vedouci ULM.

klinické mikrobiologie

Pripravit k akreditaci podle Vedouci OLG , vedouci IL Do 31.12.2010
normy 1SO 015189 Vedouci ULM
pracovisté OLG a

imunologické laboratore.

Cile jakosti Oddé¢leni patologie a molekularni mediciny jsou formulovany v ptiloze ¢. 1 této
prirucky.

Cile jakosti Oddéleni klinické biochemie jsou formulovany v piiloze €. 2 této ptirucky.

Cile jakosti Odd¢leni klinické hematologie jsou formulovany v pfiloze €. 3 této ptirucky.

Cile jakosti Oddéleni klinické mikrobiologie jsou formulovany v ptiloze €. 4 této ptirucky.

5.4.2 Planovani systému managementu jakosti

Vedouci pracovist Useku laboratornich metod, Tym kvality a manaZzer kvality zajistuji, Ze
planovani systému managementu jakosti na pracovistich Useku laboratornich metod splituje
vSeobecné pozadavky podle odstavce 4 této prirucky. Déle zajiStuje zachovani integrity systému
planovani a uplatiiovani zmén vyvolanych v disledku pravidelného ptfezkoumani podle odstavce
5.1 této prirucky.

viz SM-FTN-05-2008 Pezkoumani systému jakosti na ULM FTNsP.

5.5 ODPOVEDNOST, PRAVOMOCE A KOMUNIKACE

5.5.1 Odpovédnost a pravomoce

Za zavadéni, udrzovani a rozvoj SMJ FTNsP na ULM odpovida manaZer kvality ve spolupraci
S Tymem kvality.
Odpovédnosti a pravomoci jednotlivych predstavitell managementu kvality jsou uvedeny
v Organizaénim fadu FTNsP v platném znéni. Pracovni zafazeni zaméstnanci ULM je upraveno
povétenim vykonu funkce manaZera kvality pracovisté, lokalniho spravce dokumentace a spravce
métidel.

5.5.2 Predstavitel managementu

Reditel FTNsP jmenoval manaZera kvality a Tym kvality (viz PR-FTN-68/2007 Ziizeni Tymu
kvality), ktefi jsou odpovédni za udrzovani funkéniho systému managementu jakosti ve FTNsP —
resp. v Useku laboratornich metod. Tym kvality podporuje védomi zavaznosti pozadavki zakaznika
Vv celé organizaci prostfednictvim interni komunikace. ManaZer kvality FTNsP se spolupraci
S manaZzery kvality pracovist’ zpracovava podklady k pfezkoumani systému managementu jakosti
(viz kapitola 5.6 této piirucky) a zpravy o potiebé zlepSovani systému managementu jakosti (Viz
kapitola 8.5 této ptirucky).

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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5.5.3 Interni komunikace

Stanoveni komunikac¢nich cest a pravidel interni komunikace je ve FTNsP zajisténo
prostfednictvim:
a) porady vedeni (zaseda vzdy 1x tydné — viz RD-FTN-06/2006 Organizacni fad)
b) kolegii feditele (zaseda vzdy 1x mésiéné — viz RD-FTN-06/2006 Organizacni fad)
c) porad vrchnich sester a vedoucich laborantek (zaseda vzdy 1x mési¢né — viz RD-FTN-
06/2006 Organizacni fad)
d) porad ULM (zaseda vzdy 1x mési¢ng)
e) provoznich porad (jsou realizovany na jednotlivych oddé€lenich podle nafizeni vedeni
oddélent)
f) prostiednictvim elektronické posty
g) prostiednictvim Siti intranet a webové stranky FTNsP — www.ftn.cz
» RD-FTN-03/2005 Pravidla pouzivani informacnich a telekomunikacnich technologii
» PR-FTN-16/2001 Soubor opatfeni pro zpracovani a ochranu osobnich tudaji pfi
pocitacovém zpracovani
» PR-FTN-30/2001 Pravidla, zasady a zpusob zabezpeCovani kontroly uzivani
pocitatovych programi

56 PREZKOUMANI SYSTEMU MANAGEMENTU

5.6.1 VSeobecné

Tym kvality pravidelné¢ pfezkoumava vhodnost, pfimétenost, efektivnost a Uc€innost systému
managementu jakosti (viz SM-FTN-05-2008 Piezkoumani systému jakosti na ULM FTNsP). Cilem
je identifikovat a odstranit slaba mista v procesech pracovist ULM tak, aby byly procesy trvale
zlepSovany.

5.6.2 Vstup pro piezkoumani

Piezkouméni systému managementu jakosti probihd minimalné 2x ro¢né formou porady Tymu
kvality. Manazefi kvality jednotlivych pracovist ULM pfipravuji za svoje pracovi§té Zpravu o
pfezkoumani SMJ. Minimalni rozsah této dokumentace ve SM-FTN-05-2008 Pfezkoumani systému
managementu jakosti na ULM FTNsP.

5.6.3 Vystup pro prezkoumani

Manazery kvality FTNsP musi nasledné ve spolupraci s manaZery jakosti jednotlivych pracovist
ULM pfipravit podklady pro poradu vedeni. Z obdrzenych dil¢ich piezkoumani SMJ na
jednotlivych pracovistich ULM vytvoii ,,Zpravu K piezkoumani systému managementu jakosti“. Na
zaklad¢ zaveéri z prezkoumdni systému managementu jakosti dochdzi k pribéznym Upravam
systému managementu jakosti véetné politiky a cila jakosti s cilem:

— zlepsit efektivnost systému managementu jakosti a jeho procesi,

— zlepsit produkty ve vztahu k poZzadavkim zékaznika,

— stanovit opatfeni vztahujici se k potfebam zdrojt.

Viz SM-FTN-05-2008 Pfezkoumani systému managementu jakosti.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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6. Management zdroju

6.1 POSKYTOVANI ZDROJU

Clenové vrcholového stupné fizeni a vedouci pracovist ULM prabézné identifikuji pozadavky na
zdroje a v odpovidajici vysi je poskytuji tak, aby zajistilo zlepSovani vykonnosti pracovist ULM,
zvySovani jakosti vSech procest a Z toho plynouci zvySovani spokojenosti zakaznika.

6.2 LIDSKE ZDROJE

6.2.1 VSeobecné

Rizeni lidskych zdrojd je ve FTNsP je upraveno:

RD-FTN-06/2006 Organizacni fad

RD-FTN-07/2006 Provozni fad

RD-FTN-2004 Pracovni fad

RD-FTN-03/2008 Studijni fad CVV FTNsP

PR-FTN-29/2006 Odpovédnost vedoucich zaméstnanct za svéfeny majetek
PR-FTN-17/2004 Splnéni podminek pro vykon zdravotnickych nelékaiskych povolani
PR-FTN-14/2004 Splnéni podminek pro vykon lékafe, zubniho lékafe a farmaceuta ve
FTNsP

PR-FTN-07/2004 Pracovni népln¢ podle standardu SQE 1.1.

SM-FTN-03/2008 Organizace vzdélavani ve FTNsP

SM-FTN-41-2007 Odpové&dnost zaméstnancli za svéfené hodnoty a predméty
SM-FTN-26-2006 Kvalifika¢ni ptedpoklady pro néktera dé€lnicka povolani

Zavazny pokyn N-OP ¢. 4/2004 Adaptacni proces novych pracovnikl utvaru osetfovatelské
péce

Zavazny pokyn N-OP ¢. 5/2004 Provadéci pokyn ke sjednoceni kvalifikaénich podminek
pro vykon zdravotnickych nelékatskych povolani

SMO-FTN-PAT-540-04 Smérnice o persondlnim zajisténi Oddéleni patologie a molekularni
mediciny

SMO-FTN-OK-470-04-2008 Smérnice o personalnim zajisténi OKB
SMO-FTN-OKH-12-2008 Personalni zajisténi OKH

SMO-FTN-630-05-2010 Personalni zajisténi OKM

VVYVY VYV YV VVVVV VVVVVYVYVYY

Cilem téchto zdrojii je zabezpecit zplisobilost zaméstnanct k vykonu jejich Cinnosti se zaméfenim
na prohlubovani jejich dovednosti a znalosti, motivovat zamé&stnance K rozvoji jejich schopnosti a
obecné rozvijet nemocni¢ni kulturu.

6.2.2 Odborna zpusobilost, védomi zavaZnosti a vycvik

Ve FTNSsP je uréena nezbytna odborna zpusobilost zaméstnancti ovliviwyjicich kvalitu sluzeb. Je
zabezpecen jejich odborny rist a zpétné hodnoceni efektivnosti provedenych opatieni.
Ve smérnicich jsou stanoveny:

» kvalifikaénich pozadavky na zamé&stnance

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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» rozvoj kvalifikace zaméstnancti formou napi. $koleni, seminaii, konferenci, kongrest apod.
» hodnoceni efektivnosti rozvoje kvalifikace zamé&stnancti
» sd¢lovani cilt a politiky jakosti zaméstnanctim
» vedeni zdznamu tykajicich se vzdélani, vycviku, dovednosti a zkuSenosti.

6.3 INFRASTRUKTURA

Ve FTNSP je zajiSténo, Ze jsou dodrzovana hygienickd a bezpe¢nostni pravidla, viz Provozni fady
jednotlivych pracovist.

Udrzba infrastruktury se ¥di dle:

» RD-FTN-7/2006 Provozni fad

» RD-FTN-11/2006 Provozni tad arealové kanalizace ve FTNsP

» SM-FTN-36-2007 Ostraha objektu FTNsP

» SM-FTN-01-2008 Péce o zdravotnické pristroje a laboratorni techniku

» SM-FTN-02-2008 Dopravné zdravotnicka sluzba ve FTNsP, Ceniky sluzeb

» SM-FTN-52-2007 Provozni fad dopravn¢ zdravotnické sluzby

» SM-FTN-54-2008 Pravidla externi komunikace ve FTNsP
Ve smérnicich jsou stanovena pravidla pro spravu a udrzbu budov, zafizeni pro proces — hardware a
software a ostatnich podptrnych prostredkd, které jsou soucasti infrastruktury.

6.4 PRACOVNI PROSTREDI

Uroveti pracovniho prostiedi ovliviiuje kvalitu a vykonnost zaméstnanci pracovist ULM.
Pozornost je tedy rovnéz vénovana kvalité€ pracovniho prostiedi.

Hygienicko-epidemiologicky rezim je stanoven odbornymi smérnicemi:

RD-FTN-2004 Pracovni fad

RD-FTN-05/2005 Rad bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci

SR-FTN-16/2006 Zakladni pravidla pro nakladani s odpady ve FTNsP

PR-FTN-23/2001 Opatieni pro expedici, uloZeni a manipulaci s lécivymi piipravky,
dezinfekénimi roztoky a ostatnimi toxickymi a hotlavymi latkami na klinickych pracovistich
FTNsP

PR-FTN-39/2006 Poskytovani osobnich ochrannych pracovnich prostfedkii a profesniho
obleceni zaméstnancim FTNsP

PP-FTN-17-2006 Hygienické a chirurgické zabezpeceni rukou ve FTNsP

PP-FTN-24-2006 Manipulace s pradlem ve FTNsP

PP-FTN-45-2007 Zasady provadéni desinfekce ve FTNsP

SM-FTN-6-2006 Pracovni rizika mozného ohrozeni bezpecnosti a ochrany zdravi
zameéstnanc FTNsP.

YV V VYV
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7. Realizace produktu

7.1 PLANOVANI REALIZACE PRODUKTU

Usek laboratornich metod

zajistuje laboratorni vysetfeni vzorkt lidského biologického materidlu a diagnostiku Vv
odbornostech biochemie, hematologie, imunologie, mikrobiologie a vyroba transfuznich ptipravki.
Pracovisté ULM poskytuji konziliarni, interpretacni a edukaéni sluzby v piislusnych odbornostech.
Oddéleni patologie a molekuldrni mediciny jako sou¢ast ULM provadi komplexni morfologickou
diagnostiku biologického materidlu a provozuje neuropatologickou laboratof, molekularné-
genetickou laboratof a imunologickou laboratot. Dale provadi pitvy a odbér nekroptickych vzorki
pro mikroskopickd, eventualné dalsi vySetieni.

7.2 PROCESY TYKAJICI SE ZAKAZNIiKA

7.2.1 Urcovani pozadavki tykajici se produktu

Za urceni
» pozadavki specifikovanych zédkaznikem, véetné pozadavki na ¢innost pii dodani a po
dodéni (danych smluvnim vztahem se zakazniky),
» pozadavki, které zakaznik neuvedl, ale které jsou nezbytné pro specifikované nebo
zamyslené pouZziti,
» zakonnych pozadavku a predpist tykajicich se produktu,
» ajakychkoli dopliujicich pozadavkd,
jsou na jednotlivych pracovistich odpovédni vedouci zaméstnanci.
Za platnost smluvnich vztahli a za pravidelné monitorovani legislativnich pozadavki vztahujicich
se k cinnosti organizacnich utvari odpovidaji pfislusni vedouci zaméstnanci ve spolupraci
s pravnim oddélenim. Vedouci zaméstnanec informuje vSechny zainteresované zameéstnance
0 téchto pozadavcich.

Konkrétni pozadavky zakaznikii na jednotlivd vySetfeni, na produkty distribuované ULM, na
opravy nebo pifepravu jsou dany jednotlivymi zddankami o vySetieni.

7.2.2 Prezkoumani poZadavku tykajicich se produktu

Pozadavky zakaznika na vySetfeni jsou pfezkoumavany pred pfijetim odpovédnosti FTNsP dodat
vysledek zdkaznikovi. Vedouci zaméstnanec je odpovédny za piezkoumani nabidky sluzeb
klientovi. Za ptezkoumani smluvnich vztaht s klienty je odpovédné pravni oddéleni FTNsP.
Pfezkoumavany jsou zejména moznosti uvolnéni potfebnych zdroji, dosazeni predkladanych
terminll a nabizenych cenovych kalkulaci. Pravni oddéleni ve spolupraci s ptislusSnym vedoucim
pracovisté zhodnoti spravnost nabidky/smluvniho vztahu z hlediska pozadavkd stanovenych
zakaznikem, zdkonnych pozadavkil a pozadavkl predpisti a norem. V ptipadé, Ze splnéni zavazkl
vyplyvajicich z nabidky/smluvniho vztahu vyzaduje pifijmout interni opatieni (napf. proskoleni
pracovnikl, ndkup novych zatizeni), jsou tyto skutec¢nosti projednany v ramci interni komunikace.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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Zaznamem o prezkoumani a schvaleni pozadavkl na produkt je podpis vedouciho piislusného
pracovisté na nabidce/smluvnim vztahu.

Vedouci ptislusného oddéleni informuje vSechny zainteresované zaméstnance o vSech smluvnich
vztazich a zménach v pozadavcich na produkt.

Za prezkoumani konkrétnich pozadavkl specifikovanych v jednotlivych zaddankéch o vySetieni
odpovidad laborantka zapisujici udaje z zadanek do laboratorniho informac¢niho systému. Za
ptezkoumani pozadavkl na nédkup odpovidd vedouci MTZ. Za pfezkoumani zZadanek na opravy a
zadanek na prepravu odpovidd vedouci oddéleni. V piipadé pochybnosti rozhoduje o pfijeti
pozadavku zdkaznika vedouci celého organiza¢niho ttvaru.

7.2.3 Komunikace se zakaznikem

FTNsP informuje potenciondlni zakazniky o svych produktech s vyuzitim webovych stranek
FTNsP, seminaiti, prezentaci a tisku. Klade velky diiraz na osobni kontakt s klientem, na snahu
uspokojit jeho pozadavky a ma zaveden efektivni zplsob ziskavéani zpétné vazby od zdkaznika
méfenim jeho spokojenosti na ULM (viz Smérnice pro méfeni a analyzu Gdaji jednotlivych
oddéleni). Informace o spokojenosti zdkaznikili jsou vyhodnocovany a jsou piijimana opatieni podle
SM-FTN-06-2008 Rizeni napravnych a preventivnich opatfeni ULM FTNsP. V piipadé stiznosti
zékaznika je postupovano na jednotlivych pracovistich ULM podle Smérnice pro fizeni neshod.

7.2.4 Nabidka produktu

Vysetteni biologického materialu, které nabizeji laboratote FTNsP, jsou vydavany jako ,,Seznam
laboratornich vySetieni ve FTNsP* a Laboratorni ptirucky, které jsou po schvaleni na porad¢ vedeni
ULM zvetejnény na intranetu FTNSP.

7.3 NAVRH A VYVOJ

Charakter Z4dné z poskytovanych sluzeb v sobé nezahrnuje na pracovistich ULM (uvedenych
v bode¢ 3 této prirucky) navrh a vyvoj novych produkti, proto neni aplikovan ,,ndvrh a vyvoj tak, jak
ho definuje ¢lanek 7.3 normy ISO 9001:2008.

7.4 NAKUPOVANI (7.4.1,7.4.2,7.4.3)

Oddéleni patologie a molekularni mediciny méa stanoven postup pro uceni pozadavkd na
nakupovany produkt zahrnujici také sluzby souvisejici s nakupovanym produktem. V rdmci
systému managementu jakosti jsou stanovena zavazna pravidla pro ovéfeni shody nakupovaného
produktu se stanovenymi pozadavky. Tyto postupy se spolu s postupem pro efektivni vybér a
hodnoceni fidi na odd¢€leni patologie a molekularni biologie viz SMO-FTN-PAT-540-08 Smérnice
o zasobovani oddéleni patologie a molekularni mediciny, dodavatelich a jejich hodnoceni.

Na oddéleni klinické biochemie viz SMO-FTN-OKB-470-22-2008 Smérnice o nakupovéani a SMO-
FTN-OKB-470-11-2008 Smérnice o skladovani. Na oddéleni klinické hematologie viz SMO-FTN-
OKH-16-2008 Smérnice o nakupovani a spolupraci s dodavateli. Na Oddéleni klinické
mikrobiologie viz SMO-FTN-630-08-2010 Smérnice pro nakupovani.

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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75 VYROBA A POSKYTOVANI SLUZEB

7.5.1 Rizeni vyroby a poskytovani sluZeb

Rizeni procesti poskytovani sluzeb je na Useku laboratornich metod na Oddéleni patologie
a molekularni mediciny zajiStén t€émito smérnicemi:

SMO-FTN-PAT-540-03 Metrologicky fad Odd¢leni patologie a molekuldrni mediciny
SMO-FTN-PAT-540-04 Smérnice o persondlnim zajisténi Oddéleni patologie a molekularni
mediciny

SMO-FTN-PAT-540-05 Smérnice pro laboratorni prostory

SMO-FTN-PAT-540-06 Smérnice pro vydavani vysledki

SMO-FTN-PAT-540-07 Smérnice pro externi kontrolu kvality

SMO-FTN-PAT-540-08 Smérnice o zadsobovani odd€leni patologie a molekularni mediciny,
dodavatelich a jejich hodnoceni

SMO-FTN-PAT-540-09 Smérnice pro nakladani s chemickymi latkami a ptipravky na
oddéleni patologie a molekuldrni mediciny

SMO-FTN-PAT-540-10 Smérnice pro fizeni neshod

SMO-FTN-PAT-540-11 Smérnice pro skladovani

SMO-FTN-PAT-540-13 Smérnice pro kontrolu zpisobilosti pipet

SMO-FTN-PAT-540-14 Smérnice pro kalibraci teplomérti a méfidel ¢asu
SMO-FTN-PAT-540-15 Smérnice pro méfeni a analyzu

VVVVY ¥V VVVY VY

na oddéleni klinické biochemie smérnicemi:

SMO-FTN-OKB-470-02-2008 Smérnice pro ¢innost OKB
SMO-FTN-OKB-470-03-2008 Metrologicky fad OKB
SMO-FTN-OKB-470-04-2008 Smérnice o personalnim zajisténi OKB
SMO-FTN-OKB-470-05-2008 Smérnice pro laboratorni prostory
SMO-FTN-OKB-470-06-2008 Smérnice pro vydavani vysledka
SMO-FTN-OKB-470-07-2008 Smérnice pro externi kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-08-2008 Smérnice pro interni kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu
SMO-FTN-OKB-470-11-2008 Smérnice pro skladovani
SMO-FTN-OKB-470-12-2008 Smérnice pro fizeni neshod
SMO-FTN-OKB-470-14-2008 Smérnice pro nakladani s chemickymi latkami
SMO-FTN-OKB-470-15-2008 Smérnice pro SI jednotky
SMO-FTN-OKB-470-16-2008 Smérnice pro referencni rozmezi
SMO-FTN-OKB-470-17-2008 Smérnice pro kontrolu zptsobilosti pipet
SMO-FTN-OKB-470-18-2008 Smérnice pro kalibraci teplomért
SMO-FTN-OKB-470-20-2008 Hygienicky a protiepidemicky rezim na OKB
SMO-FTN-OKB-470-22-2008 Smérnice pro nakupovani
SMO-FTN-OKB-470-24-2008 Smérnice pro spravu jednotné sité glukometrti

VVVVVVVVVVVVVYVVYYY

na odd¢leni klinické hematologie smérnicemi:
» SMO-FTN-OKH-02-2008 Smérnice o ¢innosti OKH
» SMO-FTN-OKH-04-2008 Smérnice o praci s biologickym materialem
» SMO-FTN-OKH-05-2008 Smérnice o vydavani vysledki

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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SMO-FTN-OKH-06-2008 Smérnice pro identifikaci a fizeni neshod
SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu
SMO-FTN-OKH-09-2008 Externi hodnoceni kvality
SMO-FTN-OKH-10-2008 Interni kontrola kvality
SMO-FTN-OKH-11-2008 Laboratorni prostory
SMO-FTN-OKH-12-2008 Personalni zajisténi OKH
SMO-FTN-OKH-16-2008 Smérnice o nakupovani a spolupraci s dodavateli
SMO-FTN-OKH-17-2008 Smérnice pro aplikaci SI jednotek
SMO-FTN-OKH-18-2008 Smérnice pro oblast metrologie
SMO-FTN-OKH-19-2008 Smérnice pro piijem a skladovani vzorki
SMO-FTN-OKH-22-2008 Smérnice pro praci s chemickymi latkami
SMO-FTN-OKH-23-2008 Smérnice pro referen¢ni hodnoty

VVVVVVVVVVYY

na Oddéleni klinické mikrobiologie smérnicemi:
» SMO-FTN-630-05-2010 Personalni zajisténi OKM
» SMO-FTN-630-06-2010 Smérnice pro zajisténi a udrzbu infrastruktury
» SMO-FTN-630-07-2010 Smérnice pro skladovani
» SMO-FTN-630-08-2010 Smérnice pro nakupovani
» SMO-FTN-630-09-2010 Metrologicky fad OKM
» SMO-FTN-630-10-2010 Smérnice pro interni audity
» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu
» SMO-FTN-630-12-2010 Smérnice pro tizeni neshod
» SMO-FTN-630-13-2010 Smérnice pro fizeni napravnych a preventivnich opatieni
» SMO-FTN-630-14-2010 Smérnice pro ptijem, tiidéni a expedici
» SMO-FTN-630-15-2010 Smérnice o provozu diagnostickych laboratofi
» SMO-FTN-630-16-2010 Smérnice pro provoz ATB stiediska
» SMO-FTN-630-17-2010 Smérnice o provozu varny pud
» SMO-FTN-630-18-2010 Smérnice pro nakladani s odpady

7.5.2 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb

Za tucelem validace procesit vyroby a poskytovani sluzeb jsou na jednotlivych pracovistich
laboratornich metod realizovany uvedené sluzby popsané v samostatnych odbornych smérnicich.

» SMO-FTN-PAT-540-07 Smérnice pro externi kontrolu kvality

» SMO-FTN-PAT-540-05 Metrologicky fad Oddé€leni patologie a molekularni mediciny

na oddéleni klinické biochemie smérnicemi:

SMO-FTN-OKB-470-02-2008 Smérnice pro ¢innost OKB
SMO-FTN-OKB-470-03-2008 Metrologicky fad OKB
SMO-FTN-OKB-470-05-2008 Smérnice pro laboratorni prostory
SMO-FTN-OKB-470-06-2008 Smérnice pro vydavani vysledkt
SMO-FTN-OKB-470-07-2008 Smérnice pro externi kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-08-2008 Smérnice pro interni kontrolu kvality
SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu
SMO-FTN-OKB-470-24-2008 Smérnice pro spravu jednotné sité glukometra

YVVVVVVVYY

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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na odd¢leni klinické hematologie smérnicemi:
» SMO-FTN-OKH-02-2008 Smérnice o ¢innosti OKH
» SMO-FTN-OKH-05-2008 Smérnice o vydavani vysledki
» SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu
» SMO-FTN-OKH-09-2008 Externi hodnoceni kvality
» SMO-FTN-OKH-10-2008 Interni kontrola kvality
» SMO-FTN-OKH-18-2008 Smérnice pro oblast metrologie

na Oddéleni klinické mikrobiologie smérnicemi:
» SMO-FTN-630-09-2010 Metrologicky fad OKM
» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu
» SMO-FTN-630-14-2010 Smérnice pro ptijem, tiidéni a expedici
» SMO-FTN-630-15-2010 Smérnice o provozu diagnostickych laboratofi
» SMO-FTN-630-16-2010 Smérnice pro provoz ATB stiediska
» SMO-FTN-630-17-2010 Smérnice o provozu varny pud
» SMO-FTN-630-18-2010 Smérnice pro nakladani s odpady

7.5.3 Identifikace a sledovatelnost

Identifikace a sledovatelnost biologického materialu, uréeného pro zpracovani v laboratotich ULM
je zajiSténa diky nemocniénimu a laboratornimu informaénimu systému. V laboratornim
informacnim systému se provadi identifikace jednotlivych vzork biologického materidlu a
oznaceni jedinecnym identifikacnim ¢islem.

Oddé¢leni patologie a molekularni biologie viz SMO-FTN-PAT-540-02 Smérnice pro ¢innost
oddéleni patologie a molekularni mediciny.

Oddgéleni klinické biochemie viz SMO-FTN-OKB-470-02-2008 Smérnice pro ¢innost OKB
Oddéleni klinické hematologie viz SMO-FTN-OKH-02-2008 Smérnice o ¢innosti OKH, SMO-
FTN-OKH-19-2008 Smérnice pro ptijem a skladovani vzorkd.

Odde¢leni klinické mikrobiologie viz SMO-FTN-630-15-2010 Smérnice o provozu diagnostickych
laboratofi.

7.5.4 Majetek zakaznika

» Vzorky biologického materialu — jsou Vv piijmové ¢asti jednotlivych laboratornich pracovist
po prevzeti zkontrolovany, zda nedoslo K jejich poskozeni nebo znehodnoceni, a zda jsou
fadn¢ identifikovany. V piipadé, ze je zjiSténa neshoda nebo se vyskytne néktera jina
mimofadna udélost (napf. vzorek Spatné¢ oznacen, Spatné vyplnéna Zadanka, sraZeny
material, nedostatek materialu, nedodani materialu atd.) je ihned informovéano postizené
pracoviSté a problém je operativné feSen. V piipad€, Ze nelze zajistit jednoznacnou
identifikaci biologického vzorku je odmitnuto provedeni analyzy, viz:

o SMO-FTN-PAT-540-10 Smérnice pro fizeni neshod

o SMO-FTN-OKB-470-12-2008 Smérnice pro fizeni neshod

o SMO-FTN-OKH-06-2009 Smérnice pro identifikaci a fizeni neshod
o SMO-FTN-630-12-2010 Smérnice pro fizeni neshod

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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» Vsechny mimoradné udalosti z pracovist’ laboratornich metod jsou sledovany od roku 2004
a pravideln¢ hlaseny vzdy jedenkrat mési¢né manazerovi kvality FTNsSP. V pravidelném
piehledu mimotradnych udalosti jsou data zvefejiiovana na nemocnic¢ni intranet.

» Osobni data pacientii a darcti — o vSech osobnich datech pacientli a darc maji zaméstnanci
FTNsP povinnost zachovavat ml¢enlivost.

7.5.5 Ochrana produktu

Data a vzorky biologického materidlu jsou chranény proti pfistupu neopravnénych osob, data jsou
chranéna a pravidelné zalohovana informaénim systémem nemocnice FTNsP. Se vzorky
biologického materidlu je manipulovano tak, aby nedoslo k jejich poskozeni nebo Kk jinému
znehodnoceni.
Identifikace a sledovanost materialu, ktery je uréen pro dal$i zpracovani v laboratofich FTNsP, jsou
zajistény diky laboratornimu informa¢nimu systému, ve kterém se provadi identifikace jednotlivych
laboratornich vzorkd, viz:

o SMO-FTN-PAT-540-11 Smérnice pro skladovani
SMO-FTN-OKB-470-02-2008 Smérnice pro ¢innost OKB
SMO-FTN-OKB-470-11-2008 Smérnice pro skladovani
SMO-FTN-OKH-02-2008 Smérnice o ¢innosti OKH
SMO-FTN-OKH-19-2008 Smérnice pro piijem a skladovani vzorki
SMO-FTN-630-07-2010 Smérnice pro skladovani
SMO-FTN-630-14-2010 Smérnice pro piijem, tfidéni a expedici
SMO-FTN-630-15-2010 Smérnice o provozu diagnostickych laboratofi
SMO-FTN-630-16-2010 Smérnice pro provoz ATB-2010 Strediska

O O O o0 O 0O O O

Zhotovené transfuzni piipravky jsou skladovany tak, aby byla zachovéna jejich jakost po celou
dobu pouzitelnosti. Veskeré pohyby transfuznich ptipravki, piijem, skladovani, distribuce 1 vyde;j
jsou dokumentovany zplsobem, ktery umoZiluje dohledat cestu od déarce zpracované krve pies
transfuzni ptipravek az k jeho odbérateli a také cestu od odbératele transfuzniho ptipravku k darci
krve resp. externimu dodavateli ptipravku (u nakoupenych piipravki).

7.6 RIZENI MONITOROVACICH A MERICICH ZARIZENI

Rizeni monitorovacich a mé¥icich zatizeni je popsano ve smérmnici

RD-FTN-09/2006 Metrologicky tad

SMO-FTN-PAT-540-03 Metrologicky fad oddéleni patologie a molekularni mediciny
SMO-FTN-PAT-540-13 Smérnice pro kalibraci teploméra a méfidel Casu.
SMO-FTN-OKB-470-03-2008 Metrologicky fad OKB

SMO-FTN-OKB-470-17-2008 Smérnice pro kontrolu zptsobilosti pipet
SMO-FTN-OKB-470-18-2008 Smérnice pro kalibraci teplomért

SMO-FTN-OKH-18-2008 Smérnice pro oblast metrologie (+ pracovni instrukce PI-OKH-07
Kalibrace pipet, PI-OKH-08 Kalibrace teploméri)

SMO-FTN-630-09-2010 Metrologicky fad OKM

Y VYVVVVVVYVY

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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8. Méreni, analyza a zlepSovani

8.1 VSEOBECNE

Useky laboratornich metod maji vytvofeny dokumentované postupy pro méfeni a monitorovani
procest a produktd, analyzu ziskanych udaji a ziskavani podnét pro zlepSovani v samostatnych
smérnicich.

» SMO-FTN-PAT-540-15 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu

» SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu
Jakost transfuznich piipravkl je monitorovana postupy stanovenymi ve vyrobni dokumentaci.

8.2 MONITOROVANI A MERENI

8.2.1 Spokojenost zakaznika

Pracovisté Useku laboratornich metod méfi a analyzuji spokojenost zakaznika. Zaznamy z méfeni a
analyzy jsou pfezkoumany pro zajisténi zpétné vazby pro fizeni procesti systému managementu
jakosti.

» SMO-FTN-PAT-540-15 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu

» SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu

8.2.2 Interni audit

Pravidelné provadéni kontrol formou internich auditli je na pracovistich laboratornich metod
realizovano vzdy ve stanovenych intervalech (viz SM-FTN-07-2008 Interni audity systému
managementu jakosti ULM FTNsP).

8.2.3 Monitorovani a méfeni procesi

Pracoviité Useku laboratornich metod provadi monitorovani a méfeni hlavnich a vybranych
podpurnych a fidicich procest. Tato ¢innost je upravena na odde¢lenich:

» SMO-FTN-PAT-540-15 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu

» SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu

» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méteni a analyzu

8.2.4 Monitorovani a méreni produktu

Sluzby nabizené ULM jsou sledovany viz:

SMO-FTN-PAT-540-06 Smérnice pro vydavani vysledki
SMO-FTN-OKB-470-06-2008 Smérnice pro vydavani vysledka
SMO-FTN-OKH-05-2008 Smérnice o vydavani vysledka
SMO-FTN-630-14-2010 Smérnice pro piijem, tfidéni a expedici
SMO-FTN-630-15-2010 Smérnice o provozu diagnostickych laboratofi

YVVYVYYV
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» SMO-FTN-630-16-2010 Smérnice pro provoz ATB-2010 Stiediska

8.3 RIZENI NESHODNEHO PRODUKTU

Identifikace neshodného produktu a jeho fizeni jsou vedeny tak, aby se zabranilo jejich
neumyslnému pouziti nebo dodani.

» SMO-FTN-PAT-540-10 Smérnice pro fizeni neshod

» SMO-FTN-OKB-470-12-2008 Smérnice pro fizeni neshod

» SMO-FTN-OKH-06-2008 Smérnice pro identifikaci a fizeni neshod

» SMO-FTN-630-12-2010 Smérnice pro fizeni neshod

8.4 ANALYZY UDAJU

Tato ¢innost je upravena Viz:
» SMO-FTN-PAT-540-15 Smérnice pro méfeni a analyzu
» SMO-FTN-OKB-470-10-2008 Smérnice pro méteni a analyzu
» SMO-FTN-OKH-08-2008 Smérnice pro méfeni a analyzu
» SMO-FTN-630-11-2010 Smérnice pro méfeni a analyzu

8.5 ZLEPSOVANI

8.5.1 Neustalé zlepSovani

Na ULM, ktery podléha systému managementu jakosti, je usilovano o neustalé zlepsovani procest a
produktl, je stanovena odpovidajici politika jakosti a zni vychazejicich cili jakosti, S cilem
neustalého zlepSovani vykonnosti. VSechny dil¢i kroky pfezkoumani managementu jakosti formou
internich auditli, analyzou udajli, ndpravnymi a preventivnimi opatfenimi tvoii zpétnou vazbu pro
ptipadné korekce politiky a cili jakosti tak, aby bylo dosazeno neustalého zlepsovani vysledkid a
efektivnosti systému managementu jakosti. Proces neustalého prezkoumani je popsan v samostatné
smérnici SM-FTN-05-2008 Pfezkoumani systému managementu jakosti na ULM FTNsP.

Vsichni zaméstnanci jsou opravnéni podavat navrhy ke zlepSeni, které jsou pfezkoumavany a jsou
zdrojem informaci a podnétli potiebnych pro fizeni a zlepSovani jednotlivych procest a sluzeb.
Vsechny informace tykajici se zlepSovani jsou dale projedndvany na pravidelnych poradach.
Vyznamnym zdrojem zlepSovani jsou dale vystupy z monitorovani a analyzy a prezkoumani
systému managementu jakosti.

8.5.2 Opatreni k napravé

ULM FTNsP ma stanoven postup pro pfijeti opatieni k odstranéni zjisténé neshody a k omezeni
opakovaného vyskytu neshod viz SM-FTN-06-2008 Rizeni napravnych a preventivnich opatieni na
Useku laboratornich metod.

8.5.3 Preventivni opatieni

ULM FTNsP ma stanoven postup pro identifikaci potencionalnich neshod, moZnych ohroZeni a
prilezitosti ke zlepSeni. Na zaklad¢ identifikace zjiSténych informaci jsou vytvofena preventivni
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opatieni viz SM-FTN-06-2008 Rizeni napravnych a preventivnich opatieni na Useku laboratornich
metod.

9. Zavérecéna ustanoveni

Vydanim tohoto dokumentu se rusi a nahrazuje 4. verze RD-FTN-02-2008 Piirucka jakosti pro
Usek laboratornich metod FTNsP.

10. P¥ilohy

Ptiloha €. 1 Cile jakosti PAT

Ptiloha €. 2 Cile jakosti OKB
Ptiloha ¢. 3 Cile jakosti OKH
Ptiloha ¢. 4 Cile jakosti OKM
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Ptiloha ¢. 1 Cile jakosti PAT

Cile jakosti

Oddéleni patologie a molekulirni mediciny FTNsP
Narodni referenc¢ni laboratore prionovych chorob

Pro rok 2010

Vypracoval: primai MUDr. FrantiSek Koukolik DrSc.

Schvalil: vedouci ULM MVDr. Ivo HloZanek DrSc.

viz SMO-FTN-PAT-540-16 Politika jakosti Oddé€leni patologie a molekularni mediciny

Cile jakosti Odpovédna osoba Termin
1) UdrzZeni poctu laboratornich neshod v procesu Pracovni laborantky Kontroly po 6
postupy pod 0,8 %. mésicich
2) Publikacni ¢innost 1ékait (1-2 ¢lanky v odbornych MUDir. F. Koukolik Kontroly po 12
Casopisech), pfednaskova Cinnost (vice jak 3 aktivni ucasti mesicich
na sjezdech a odbornych seminafich lékail a ostatnich
vysokoskolaki).
3) Zavedeni nové imunonohistochemické metody dle MUDr. F. Koukolik, Kontroly po 6
pozadavka indikujicich 1ékait v souladu s novymi poznatky. MUDr. R. Mat¢j mésicich
4) Zavedeni analyzy GRN mutaci u frontotemporalnich MUDr R. Mat¢j Kontroly po 6
demenci pomoci metody celogenové sekvence. RNDr. M. mesicich
Matgjckova
5) Piipravit 2 klinicko-patologické seminafe pro motivovana VSsichni Kontroly po 12
klinicka oddéleni FTNsP a odborné seminare vyzadana vysokoskolaci, mesicich

oddéleni / klinikami jinych zatizeni.

Vrchni laborantka

6) Kvalitn¢ poskytovanymi sluzbami a vzajemnymi dobrymi
vztahy udrzet spokojenost ,,zakaznik*, prohlubovat
vzajemnou odbornou spolupraci.

MUDr. F. Koukolik

Formou dotazniku
1x roéné

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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Ptiloha €. 2 Cile jakosti OKB

Cile jakosti
Oddéleni klinické biochemie FTNsP
Pro rok 2010

Vypracoval: primaf MUDr. Zora Hamrlova
Schvailil: vedouci ULM MVDr. Ivo HloZanek DrSc.

viz SMO-FTN-OKB-470-23-2008 Cile jakosti Odd¢leni klinické biochemie pro rok 2010-02-04

viz SMO-FTN-OKB-470-21-2008 Politika jakosti

Ukazatel Odpoveédna Termin
0soba splnéni
roz$ifit nabidku alespoil 0 1 novou metodu (podle primar
pozadavki zédkaznikli a moznosti laboratoie) usekovi chemici do konce roku
provozu 2010
1¢kati OKB
méné nez 13 opravnénych reklamaci na vydané vysledky manazer kvality OKB kontroly po
vySetfeni/ rok FTNsP 6 mésicich
vice nez 75% GspéSnost v systému externi kontroly kvality/ usekovi chemici do konce roku
rok (hodnoceno po jednotlivych analytech v cyklu) provozu 2010
méné nez 15% vysledkl odeslanych s prekro¢enim
stanoveného Casu od piijeti vzorku do vydani vysledku/
sledované obdobi primar kontroly po
(tj. 60 min pro statimova vySetfeni a Sh pro rutinni a manazer kvality 6 mésicich
vySetfeni s vyjimkou specializovanych vysetieni s delsi OKB FTNsP
dobou dodani vysledku — viz Laboratorni pfirucka OKB
FTNsP)
primérné hodnoceni spokojenosti zakazniki pti periodické | manazer kvality OKB do konce roku
kontrole nepiesahne hodnotu 2,5 (pfi $kale 1-5) FTNsP 2010
alespon 4 prednasky/seminafe pro zakazniky zaméfené na 1ékati OKB do konce roku
biochemickou problematiku 2010
alespon Sest aktivnich u¢asti VS pracovnikil na kongresu primar do konce roku
nebo odborné konferenci (poster, prednaska) OKB FTNsP 2010
1 ¢lanek odeslany k publikaci v odborném ¢asopise/ rok - primaf do konce roku
autor/spoluautor OKB FTNsP 2010
alespon jedna aktivni ucast laboranta na kongresu nebo vrchni laborantka OKB do konce roku
odborné konferenci nebo celonemocni¢nim seminafi FTNsP 2010
(poster, prednaska)/ rok
usporadat Den otevienych dveii na OKB primar do konce roku
vrchni laborantka 2010
OKB FTNsP
uspésny externi audit certifikace podle normy ISO 9000: primar do konce roku
2008 OKB FTNsP 2010

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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Ptiloha €. 3 Cile jakosti OKH

Cile jakosti

Oddéleni klinické hematologie FTNsP

Pro rok 2010

Vypracoval: primai MUDr. Kamila Valentova
Schvalil: vedouci ULM MVDr. Ivo HloZanek DrSc.

viz SMO-OKH-03-2008 Politika jakosti

Cile jakosti Odpovédna osoba Termin
Udrzet pomér neshod pii zpracovani vzorki zptisobenych Primat, vedouci Kontroly po 3
laboratofi pod 0,05% laboratofe, manazer mésicich
kvality OKH
Rozsitit pocty vysetieni hodnocenych v systému externi Primat, vedouci Do konce 1.Q
kontroly kvality (strojovy diferencialni rozpocet) laboratotfe, manazer 2010
kvality OKH
Vice nez 90% uspésnost v systému externi kontroly kvality/ rok Primat, vedouci Do konce
(hodnoceno po jednotlivych analytech v cyklu) laboratote, manazer roku 2010
kvality OKH
V interni kontrole kvality morfologickych vySetieni (DIF, Vedouci laboratofe OKH Do konce
RTC) pro jednotlivé laborantky dosahnout minimalni roku 2010
uspesnosti 75 % (DIF), resp. 50 % (RTC)
Hodnoceni spokojenosti zakazniki pii periodické kontrole — manazer kvality OKH Do konce
min. 60% v kategoriich ,,velmi spokojeni, spiSe spokojeni* roku 2010
Alesporni jedna aktivni ucast laboranta nebo l¢kaie na kongresu Primat, vedouci Do konce
nebo odborné konferenci nebo celonemocni¢nim seminari laboratofe, manazer roku 2010
(poster, prednaska)/ rok kvality OKH
Alespon 5 internich seminatti v ramci odd€leni (min. 2 primat OKH, vedouci Do konce
z klinické oblasti), laborantka OKH roku 2010
Ptiprava Laboratorni pfirucky v hypertextové podobé a jeji Primaf, manazer kvality | Do poloviny
umisténi na internet OKH roku 2010
Aktualizace lokalniho ¢iselniku laboratornich polozek (SLP) a Vedouci laboratofte, Do konce 1.Q
jeho provazanost s LIS INFOLAB manazer kvality OKH roku 2010
Uspotadat alespon 2 edukacni akce v rdmci FTNsP na téma Manazer kvality OKH Do konce
Neshody Vv preanalytické fazi roku 2010

Dokument zobrazeny na intranetu FTNsP je Fizen spravcem dokumentace FTNsP
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Ptiloha €. 4 Cile jakosti OKM

Cile jakosti

Oddéleni klinické mikrobiologie FTNsP

Pro rok 2010

Vypracoval: primai Doc. MUDr. Pavel Cermik, CSc.

Schvalil: vedouci ULM MVDr. Ivo HloZanek DrSc.

viz SMO-FTN-630-20-2010 Politika jakosti
viz SMO-FTN-630-21-2010 Cile jakosti

Ukazatel Odpovédna Termin
osoba splnéni
rozs§itit nabidku alespon o 3 nové metody (podle primar

pozadavkl zdkaznikli a moznosti laboratoie)

1ékati a VS OKM

do konce roku

2010
Udrzet pomér neshod pii zpracovani vzorkl zptisobenych manazer kvality OKM kontroly po
laboratofi pod 0,05% 4 mésicich
Vice nez 80% uspesnost v systému externi kontroly kvality VS OKM do konce roku

mikrobiologické diagnostiky/ rok (hodnoceno po
jednotlivych vzorcich v cyklu)

2010

Uspésné absolvovani externi kontroly kvaliy v cyklu

Primat, VS OKM

do konce roku

sterilizace 2010
Zavedeni periodického hodnoceni spokojenosti zakaznik manazer kvality OKM do konce roku
2010
alespon 2 prednasky/seminafe pro zakazniky zaméfené na Lékati, VS OKM do konce roku
mikrobiologickou problematiku 2010
alesponi dvé aktivni G¢asti VS pracovniki na kongresu nebo Lékati, VS OKM do konce roku
odborné konferenci (poster, prednaska) 2010
1 ¢lanek odeslany k publikaci v odborném casopise/ rok - Primat, lékati, VS do konce roku
autor/spoluautor OKM 2010
rekonstrukce kuchynky na 1. patie vedouci laborantka do konce roku
OKM 2010
Zahajeni spoluprace s odd. patologie v oblasti molekularné Primar do konce roku
biol metod — zaskoleni pracovniki OKM na pfistrojich pro vedouci laborantka 2010
PCR diagnostiku OKM
Uspé&$né vnitini audity a externi audit externi audit primar do konce roku
certifikace podle normy 1SO 9000: 2008 OKM, manazer kvality 2010
OKM
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