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2.2.3

UVODNi USTANOVENI

Ugel

Ugelem tohoto metodického pokynu je stanoveni pravidel pro Fizeni dokumentl a zaznamd
na pracovistich Fakultni nemocnici Olomouc (dale jen FNOL) podle pozadavku ISO norem,
fizeni dokumentl a zaznamuU na pracovistich Fakultni nemocnici Olomouc podle
pozadavkl ISO norem, spravné vyrobni praxe a obdobnych systém( managementu kvality.
Tento metodicky pokyn poskytuje pFfehled o celkové struktufe Ffizenych dokumentd,

stanovuje odpovédnosti a pravomoci pracovnikl v Ffizeni konkrétnich dokumentu
a zaznamd.

Zavaznost

Metodicky pokyn je zavazny pro pracovniky Fakultni nemocnice Olomouc, jejichz
pracovisté je akreditované/certifikované dle normy ISO, provadi spravnou vyrobni praxi Ci
ma integrovan systém analyzy rizika a stanoveni kritickych kontrolnich bodu. Je ur€en
pfedevsim pro zpracovatele internich dokumentu, pro spravce dokumentace a manazera
kvality.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a Fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

Fm Formulaf

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

MK Manazer kvality

MPA Metodicky pokyn pro akreditaci (dokument Ceského institutu pro akreditaci)
oG Odborny garant

ON Organizacni norma; dokumenty I. az IV. vrstvy pracovisté
PC Osobni pocitac

Pl Pracovni instrukce

PP Pracovni postup

Sm Smérnice

SMK Systém managementu kvality

SOP Standardni operaéni postup

Definice

Dokument

informace (fj. udaje majici vyznam) na podplrném médiu. Jsou to pfirucka kvality,
smérnice, standardni operacni postupy, pracovni postupy, pracovni instrukce a zaznamy.
Interni dokument

vznika v procesu ¢innosti laboratofe/pracovisté a slouzi pouze pro jeji vnitfni potfebu; ma
omezenou distribuci.

Externi dokument

dokument v listinné Ci elektronické podobé, ktery obsahuje informace od externich
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224

2.2.5

2.2.6

2.2.7

2.3

3.1

3.1.1

3.2

zainteresovanych stran a je pro pracovisté nezbytny, vhodny, pfipadné se tyka pravnich i
normativnich pfedpist. Externi dokument je tedy takovy dokument, ktery se na pracovisti
nevytvari, ale je jeho pusobenim ¢&i existenci ovliviiovano.

Rizeny dokument

dokument, u kterého je stanoven postup pro vytvareni, zpracovani, pfezkoumani,
schvalovani, identifikaci, distribuci, provadéni zmén, uchovavani a skartaci.

Revize dokumentu

posouzeni aktualnosti, vhodnosti, pfiméfenosti a efektivnosti dokumentu. Vysledkem revize
je bud prodlouzeni ucinnosti dokumentu beze zmén, nebo provedeni zmén a stanoveni
nové ucinnosti v zapati dokumentu. Revizi provadi zpracovatel, OG nebo pracovnik uréeny
MK.

Zaznam

dokument, ve kterém jsou uvedeny dosazené vysledky nebo ve kterém se poskytuji dukazy
o provedenych Cinnostech, resp. jiné informace zaznamového charakteru souvisejici se
SMK; acelem vyuziti zaznam( je napf. dolozeni skutecnosti, podklad pro analyzy
a hodnoceni ¢innosti a procesu.

Vytisk

tisténa (listinna) podoba dokumentu.

Odborné funkce

Tento metodicky pokyn nezavadi nové odborné funkce.

VLASTNI TEXT

Rizeni internich dokumentd zahrnuje postupy, zasady a odpovédnosti pro &innosti pi
tvorbé, vydavani, evidenci, distribuci, provadéni zmén, aktualizaci, ukladani, revizi,
archivaci a skartaci internich dokumentu systému kvality platnych na pracovisti, v€etné
jejich formalnich a obsahovych nalezitosti.

Rizeni externich dokumenttl zahrnuje postupy pro identifikaci, prena$eni informaci
o zménach a aplikaci externich dokumentl relevantnich pro fizeni a kvalitu provadénych
vySetfeni.

Struktura internich dokumentt dle ISO norem

Struktura dokumentu dle ISO

I. vrstva Pfirucka kvality

Il. vrstva Laboratorni manual (pfiruc¢ka), Sm, SOP
Il. vrstva PP, PI
IV. vrstva zaznamové formulare

Struktura externich dokumenti
- pravni pfedpisy (napf. zakony, vyhlasky a nafizeni vliady),
- technické normy a MPA (napt. CSN, 1SO),
- doporuceni odbornych spole¢nosti,
- navody a manualy vyrobcu,
- dokumenty FNOL,
- bezpelnostni listy chemikalii,
- pribalové letaky.
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3.3
3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

Identifikace dokumentli a zaznamtu na pracovisti

Manazer kvality a/nebo spravce dokumentace na pracovisti pfidéluji oznaceni dokumentim
véetné formularu a pocitacovych Sablon (Fm), které na pracovisti vznikaji.

Pfirucka kvality

Vrcholovy dokument systému managementu, ktery ma vlastni obsah s kapitolami dle
pozadavk( norem ISO.

Oznaceni: PK

Smérnice

je dokument, ktery podrobnéji rozepisuje nékteré kapitoly PriruCky kvality. Smérnice
stanovuje celkovou a dil¢i odpovédnost za provadéni €innosti tvoficich proces, véetné
zpUsobu predavani informaci dokumentujici prabéh procesu.

Oznacéeni: Sm nn napf. Sm 03 Prostfedi, infrastruktura, méfidla
kde nn je pofadové Cislo dokumentu

Laboratorni manual nebo pfiru¢ka
PFirucka pro odbér “primarnich vzorkd“ a jejich pfijem na pracovisteé.

Oznaceni: LM nebo LP

Standardni operacéni postup

je dokument, ktery popisuje proces na pracovisti. Je to zavazny Fidici dokument stanovujici
optimalni a efektivni pribéh opakujicich se procest provadény zpravidla trvale v pfedem
vymezeném prostfedi s ohledem napf. na kvalitu vySetfeni. SOP stanovuje celkovou a dil&i
odpovédnost za provadéni &innosti tvoricich proces, véetné zpusobu prfedavani informaci
dokumentujici pribéh procesu.

Oznaceni: SOP-xx-nn napf. SOP-01-01 Hlavni proces
SOP-xx-Ann napf. SOP-HUM-AOQ1 VySetfeni imunoglobulinu IgE ...
kde A je zkratka pro akreditovanou metodu, xx je identifikani Cislo nebo zkratka pracovisté
(popf. laboratofe) a nn poradové Cislo dokumentu
Pracovni postup

je dokument, kterym vedouci pracovnik muaze zajistit v pfipadé potfeby detailngjsi
rozvedeni SOP. Stanovuje postup provadéni jednotlivych €innosti, z nichz se sklada SOP.

Oznaceni: PP-xx-nn napf. PP-01-01

kde xx je identifikacni Cislo nebo zkratka pracovisté (popf. laboratofe) a nn porfadové Cislo
dokumentu

Pracovni instrukce

je dokument, kterym vedouci pracovnik zajisti podrobny popis &innosti pfi zachazeni
se zafizenim ¢i méficim prostfedkem, pfipravy roztokd,....

Oznaceni: Pl-xx-nn napf¥. PI-03-01

kde xx je identifikani Cislo nebo zkratka pracovisté (popf. laboratofe) a nn pofadové Cislo
dokumentu

Formular

vyplnény obsahuje informace (zaznam) poskytujici dikaz o dosazenych vysledcich nebo
o provedenych &innostech vcetné jeho podpurného média. Je veden bud v listinné, nebo
elektronické podobé.

Oznaceni: dle Sm-G001 Vznik a fizeni organiza¢nich norem kap. 3.2.13 nebo:
Fm-xx-nn napf. Fm-00-01 Seznam internich dokumentt
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3.4

3.4.1

3.5
3.5.1

kde xx je identifikacni Cislo nebo zkratka pracovisté (popf. laboratofe) a nn pofadoveé Cislo
dokumentu.

Oznaceni pracovisté/ laboratore

Nazev pracovisté, napr. Zkratka Identifikacni Cislo
Ustav imunologie IMUNO 00
Laboratof histologicka HISTOL LAB 01
Laboratof rutinniho provozu LRP 02
Laboratof X LX 03

Manazer kvality/spravce dokumentace ma ulozeny pocitaové Sablony vSech typu
dokumentd v&etné formalni podoby (typ pisma, velikost, obsah jednotlivych typa
dokumentt) a poskytuje je zpracovatelum.

Vzory Sablon

Sablona pro PK, LM, Sm, SOP, PP, PI:

a) Zahlavi obsahuje: oficialni logo a nazev nemocnice, pod nazvem nemocnice nazev
pracovisté, pro ktery je dokument uréen, vpravo oznaceni dokumentu

Fakultni nemocnice Olomouc
Ustav .... oznaceni dokumentu

Pod zahlavim na 1. strané:

Vydani: Pocet stran:

Datum vydani: Platnost od:

Nazev dokumentu

Zpracoval: Pfezkoumal:
[ Original
[] Cislo kopie:
Jméno Jméno
funkce funkce
Schvalil:
Jméno
funkce

Dokument je majetkem FNOL a je zakazano informace v ném predavat mimo nemocnici.
Kopirovani tohoto dokumentu je pfipustné pouze se souhlasem manazera kvality pracovisté.

U PK a LM je vtabulce uveden pouze zkraceny text: Dokument je majetkem FNOL.
V poslednim sloupci tabulky manazer kvality/spravce dokumentace vyznaci, zda se jedna
o original &i kopii dokumentu, v pfipadé oznaceni kopie uvede Cislo kopie (misto X dosadi
cislo).
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b) Zapati obsahuje nazev souboru.
Nazev souboru pro PK, LM, Sm ma nasledujici strukturu:

nazev FNOL _ pracovisté |Sm_04_ Zlep$ovani_ |platnost_od_dd_

souboru - mm rr

zkratky B B

vysvétlivky | zkratka zkratka zkratka druhu nazev, popr. stanoveni

zkratek nemocnice |pracovisté, |dokumentu (PK, LM, zkraceny platnosti, od kdy je
kde byl Sm) a poradové ¢islo |nazev nutno se
dokument |dokumentu (u Sm). dokumentu dokumentem Fidit -
vytvoren stanovuje

schvalovatel

strankovani: ,strana x (celkem y)*

Nazev souboru pro SOP, PP, Pl ma nasledujici strukturu:

nazev FNOL_ pracovisté _ | SOP_01_01_ Hlavni_proces_ | platnost_od_dd_
souboru - mm rr
zkratky B
vysvétlivky | zkratka zkratka zkratka druhu nazev, popft. stanoveni
zkratek nemocnice | pracoviste, dokumentu (SOP, |zkraceny nazev | platnosti, od kdy je
kde byl PP a Pl), dokumentu nutno se
dokument identifika¢ni Cislo dokumentem Fidit -
vytvofen popF. zkratka stanovuje
pracovisté a schvalovatel
poradové cislo
dokumentu.
strankovani: ,strana x (celkem y)*

Nazev pfiloh jako samostatnych souborl ma jednotnou nasledujici strukturu:

nazev FNOL_ pracovisté _ |PK_ P1_ Organizaéni_ | platnost_od_dd

souboru - struktura_ _mm_rr

zkratky

vysveétlivky | zkratka zkratka Zkratka zkratka nazev prilohy, |stanoveni

zkratek nemochnice | pracovisté, druhu pfilohy a | popf. zkraceny | platnosti, od kdy
kde byl dokumentu | porfadové | nazev je nutno se
dokument Cislo dokumentem Fidit
vytvofen prilohy. - stanovuje

schvalovatel

strankovani:  ,strana x (celkem y)*

3.5.2 Sablona pro Fm

a) Zahlavi obsahuje: oficialni logo a nazev nemocnice, pod nazvem nemocnice nazev
pracovisté, pro ktery je dokument uréen, uprostfed nazev formulafe (neni povinng,
nazev mlze byt uveden pod zahlavim), vpravo oznaceni dokumentu a Cislo verze.

Fakultni nemocnice Olomouc le"f“‘";‘(‘;”t:";
Nazev pracovisteé Nazev formulare )
Verze ¢.: X
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(Metodicky pokyn &. MP-G001-01, 2. vydani ze dne 21.6.2022)

VSechny strany dokumentu obsahuji jednotné zapati.

b) Zapati obsahuje:

Nazev souboru pro formulaf ma jednotnou nasledujici strukturu:

nazev FNOL_ pracovisté _ [Fm_03_01_ Seznam_reage | platnost_od_dd
souboru - ncii_ _mm_rr
zkratky
vysvétlivky | zkratka zkratka zkratka druhu nazev formulare | stanoveni
zkratek nemochice | pracovisté, dokumentu (Fm - popf. zkraceny | platnosti, od kdy
kde byl formular), nazev je nutno se
dokument identifikacni Cislo dokumentem fidit
vytvoren popf. zkratka
pracovisté
/laboratore a
poradové cCislo
dokumentu na
pracovisti / v
laboratofi.
strankovani:  ,strana x (celkem y)*
3.6 Obsahova struktura a forma dokumentt
3.6.1 Osnova Prirucky kvality odpovida kapitolam normy.
3.6.2 Osnova laboratorniho manualu/laboratorni pfirucky a Sm je pfizpusobena potfebam
pracovisté, mize obsahovat:
1 Ugel a rozsah platnosti
2 Vymezeni pojmu
2.1 Definice
2.2 Pouzité zkratky
3 Odpovédnosti
4 Postup
5 Souvisejici dokumenty
5.1 Dokumenty vy$§i urovné, dokumenty FNOL
5.2 Vystavené dokumenty
6 Zavérecna ustanoveni
6.1 Platnost dokumentu
6.2 Drzitelé dokumentu
7 Prilohy
Postup a jeho dal$i ¢lenéni je v pravomoci vydavatele daného dokumentu.
3.6.3 Osnova SOP, PP, Pl je pfizplsobena potfebam pracovisté, muze obsahovat:
1 Ucel a rozsah platnosti
2 Vymezeni pojmu
2.1 Definice
2.2 Pouzité zkratky

3 Odpovédnosti
Pouzité chemikalie (jen u PP, PI)

4
5 Pristroje a pomucky (jen u PP, PI)
6 Spotiebni material (jen u PP, PI)
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3.6.4

3.6.5

3.6.6

3.6.7

3.7

7 Postup
7.1 Vlastni postup

7.2 Vyhodnoceni vysledku (kritéria pro propusténi vysledku, kritické hodnoty)
7.3 Validace, verifikace, nejistota méfeni
7.4 Poznamky (obsahujici upozornéni na mozné zdroje neshod)

8 Souvisejici dokumenty

8.1 Dokumenty vyS$si urovné, dokumenty FNOL
8.2 Vystavené dokumenty

9 Zavére€na ustanoveni

9.1 Platnost dokumentu

9.2 Drzitelé dokumentu

10 Prilohy

Systém Cislovani celého obsahu dokumentu je nasleduijici:
1. uroven — kapitoly, pf. 1

2. uroven — podkapitoly, pF. 1.1

3. uroven — Cisla odstavcu, pf. 1.1.1

4. uaroven — oznaceni pododstavcq, pf. 1.1.1.1
5. droven — odrazky se pouzivaji ve formatu -,

Cislovani stran
Cisla stran dokumentu &i formulafe jsou uvedena v pravé &asti zapati.

Cislo strany je uvedeno formou Strana x (celkem y), kde x je pofadové &islo strany, y je
celkovy pocet stran dokumentu &i formulare.

Software pro vytvofeni dokumentu

- MS WORD - software pouzivany pro potfeby tvorby, tisku a zaloh dokumentu. Zalohy
originalll dokumentt ve formatu DOC/DOCX jsou ulozeny na disku v PC spravce
dokumentace pracovisté.

- forma je z duvodu potieby tisku dokumentu (napf. pro archivaci originalu) nebo pro tisk
kopii. Obé tyto verze jsou obsahové totozné, liSi se pouze grafickym znazornénim.
Dokumenty ve wordu jsou uloZzené na disku v PC spravce dokumentace pracovisté.

- MS EXCEL - software pouzivany pro potfeby tvorby vzorcu pro validace/verifikace
metod, snazsi zaznamenavani vysledkud vySetfeni na pracovisti. Dokumenty ve formatu
XLS/... jsou chranéné heslem proti zapisu a uloZzené na ur€eném sitovém disku na
pracovisti. Povoleni k zapisu maji jen opravnéné osoby na pracovisti.

Format pro elektronické zvefejnéni dokumentu

- PDF - format vyuzivany pro uloZzeni platného popf. schvaleného dokumentu
v elektronické podobé pro potifeby nahlédnuti vSem pracovnikim na uréeném sitovém
disku pracovisté.

Rizeni dokumentu

Dokumenty v8ech vrstev jsou Fizeny v elektronické a listinné podobé. Seznam dokumentu
je veden ve Fm-MP-G001-01-SEZNAM-001 Seznam internich dokumentl, ktery je
k dispozici u spravce dokumentace.

K fizeni dokument( je mozné vyuZit software EnvisLims modul M504 Rizena dokumentace,
pravidla pro fizeni dokumentl jsou stanovena v PP-MP-G001-01-01 Elektronicky Fizena
dokumentace.
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se zavedenym systémem managementu kvality
(Metodicky pokyn &. MP-G001-01, 2. vydani ze dne 21.6.2022)

3.71

3.7.2

3.8

3.9

3.10
3.101

Laboratofe Oddéleni klinické biochemie FNOL vyuZivaji k elektronickému systému fizeni
dokumentace systém SLP, pravidla pro fizeni dokumentl jsou stanovena v interni smérnici
laboratore.

Revize dokumentu provadi zpracovatel neprodlené po pozbyti aktualnosti dokumentu,
minimalné v intervalu vyhlaSeném MK.

Pravidla Fizeni dokument( v elektronické podobé
Jednotlivé verze aktualnich dokumentld jsou po dobu platnosti k dispozici v el. podobé
v PDF na uréeném sitovém disku pracovisté.
a) Organizace slozek v PC
- Slozka ,Priruc¢ka kvality“ obsahujici aktualni dokument v PDF.
- Slozka ,NEPLATNE DOKUMENTY* — obsahuje neaktualni dokument — v nazvu
souboru je pfed nazvem dopsano ,NEPLATNE®
b) Slozka ,Smérnice“ obsahujici aktualni dokumenty v PDF.
- Slozka ,NEPLATNE DOKUMENTY* — obsahuje neaktualni dokumenty — v nazvu
souboru je pfed nazvem dopsano ,NEPLATNE"
c) Slozka ,Laboratorni manual popf. pfiru¢ka“ obsahujici aktualni dokument v PDF.
- Slozka ,NEPLATNE DOKUMENTY* — obsahuje neaktualni dokument — v nazvu
souboru je pfed nazvem dopsano ,NEPLATNE®
d) Slozka jednotlivych pracovist (laboratofi) obsahujici aktualni dokumenty v PDF — SOP,
pracovni postupy nebo pracovni instrukce, formulare.

- Slozka ,NEPLATNE DOKUMENTY* — obsahuje neaktualni dokumenty — v nazvu
souboru je pfed nazvem dopsano ,NEPLATNE"

Pravidla Fizeni dokumentt v listinné podobé

Original  listinného ~ dokumentu  obsahuje vlastnoruéni  podpisy zpracovatele,
pfezkoumavatele a schvalovatele a je k dispozici u spravce dokumentace popf. vedouciho
pracovi§té. Rizené kopie jsou evidovany ve formulafi Fm-MP-G001-01-ROZD-001
Rozdélovnik k danému dokumentu.

Rizena kopie
Pro fizenou dokumentaci se jedna o kopii pofizenou z originalu dokumentu vyhotovenou

spravcem dokumentace a opatfenou jedineCnym Cislem vytisku na titulni strané originalné
podepsana zpracovatelem, pfezkoumavatelem a schvalovatelem dokumentu.

Nefizena kopie

Kopie dokumentu nebo jeho Cast, ktera je vytisténa a urena pro praci s ON mimo
informacni systém. Nefizena kopie muze byt pouzivana po omezenou dobu (napf. pfi
Skoleni zaméstnancll). MUzZe byt ulozena na pracovisti, ale vzdy oznaCena jako nefizena
kopie: pravy horni roh kazdého listu oznagit textem NERIZENA KOPIE.

Drzitel nefizené kopie dokumentu zodpovida za to, Ze je nefizena kopie v aktualni verzi a
shodna s originalem dokumentu.

Revize a zmény dokumentt

Revize

Revize se provadi v originalu dokumentu. Revizi provadi zpracovatel nebo spravce
dokumentace do Fm-G001-REV-001 Zaznam o revizi ON. Formulaf zpracovatel vytiskne,
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3.10.2

3.10.3

3.1

3.12

3.13

3.13.1

3.13.2

3.13.3

3.13.4

obstara podpisy a pfeda spravci dokumentace k zaloZeni k listinnému originalu dokumentu.
Pokud nedochazi ke zménam v dokumentu, pak se vydani dokumentu a doba jeho
platnosti neméni.

Zménove fizeni

Zménovym  fizenim se rozumi jakakoliv zména provedena v dokumentu.
Je mozné neménit cely dokument, ale jen nékteré jeho listy. Zménény text v dokumentu
zvyrazni zpracovatel proloZzenim (kurzivou), pak v pfistim zménéném vydani text prolozeni
(kurzivu) zrusi, text bude zapsan stejnym zplsobem jako zbytek dokumentu. Zpracovatel
zaznamena zmény do Fm-G001-ZMENA-001 Zménovy protokol. V tomto pfipadé je v PC
zménéno datum platnosti na zménovanych stranach, ve wvytiscich (tisténa podoba) se
vytisknou pouze zménované listy (s novym datem platnosti). Zafadi se mezi plvodni,
nezménované listy s plvodnim datem platnosti, vyjmuté listy z originalu se uchovavaiji.
Pokud se zména tyka velkého poctu listl nebo jde o zmény znesnadniujici orientaci v textu,
provede se zména formou nového vydani dokumentu, kdy se zméni datum platnosti
dokumentu a dokument se vyda bez vyznacenych zmén v textu (bez kurzivy). Zpracovatel
zaznamena do Fm-G001-REV-001 Zaznam o revizi ON zaznam o novém vydani. Spravce
dokumentace poté vzdy zajisti staZeni neplatnych listd nebo dokumentu a jejich nahrazeni
listy nebo dokumentem s novou platnosti. Manazer kvality zajisti zaznam o seznameni
pracovniki se zménami s uvedenim pfislusného vydani dokumentu.

Pravopisné chyby, formalni dprava

Zmény tykajici se diakritiky a stylistickych neobratnosti, které neméni smysl| textu, provadi
spravce dokumentace bez zaznamu do Fm-G001-ZMENA-001 Zménovy protokol, a bez
aktualizace fizenych vytisku.

Nové vydani/verze dokumentu

Pfi vydani nové verze dokumentu spravce dokumentace zajisti ulozeni originalu
pfislusného tisténého dokumentu do pfiruéni spisovny pracovisté oznaceného na titulni
strané napisem ,NEPLATNE OD datum zneplatnéni“, kdy dokument pozbyl platnosti,
podpisem osoby odpovédné za vyfazeni dokumentu a udajem o nahrazeni dokumentu.
Spravce dokumentace neplatné fizené kopie dokumentu stahne a skartuje.

Zruseni dokumentu bez nahrady

Pokud je vydany dokument zruSen bez nahrady, pak je v originalu vytisku, ktery je ulozen u
spravce dokumentace uveden v pravém hornim rohu napis ,ZRUSEN K datum zruseni
s podpisem odpovédné osoby. Stejny zapis je uveden i ve Fm-G001-REV-001 Zaznam o
revizi ON. Original zruSeného dokumentu ve formatu DOC/DOCX si spravce dokumentace
ulozi do slozky zruSenych dokumentld na uréeném sitovém disku na pracovisti.

Skartace

Skartaci se rozumi postup pfi vyfazovani (skartaci) dokument(i systému kvality. Ridi se
zasadami smérnice ¢. Sm-G003 Spisovy fad. Vedouci pracovisté nebo manazer kvality
muzou rozhodnout o vyfazeni dokumentu systému kvality.

Pred skartaci neplatnych znéni dokumentl je vzdy original vytisku ukladan u spravce
dokumentace.

Skartaci zajiStuje spravce dokumentace, pficemz je zajiSténo stazeni a skartace vSech
ostatnich vytisku pfisluSného dokumentu.

Dokumenty SMK v listinné podobé spravce dokumentace po ukonceni jejich platnosti
uchovava na pracovisti po dobu 5 let a poté je pfeda na Oddéleni centralni spisovny FNOL
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3.14
3.141

3.14.2

3.14.3

3.14.4

3.14.5

3.14.6

3.14.7

3.15
3.15.1

3.15.2

3.16
3.16.1

3.16.2

3.16.3

3.16.4

k uloZzeni popf. skartaci v papirovych boxech, které jsou oznaeny dle pozadavku
uvedeného v Sm-G003 Spisovy Fad.

Rizeni zaznamu
Na pracovisti mohou byt pofizovany jak zaznamy explicitné vyzadované normou ISO, tak i

dalsi zaznamy, které norma nevyZaduje, ale vedouci pracovisté je potfebuje jako podklad
pro rozhodovani nebo pro €innost pracovistg.

Zaznamy poskytuji objektivni dikaz o provedenych &innostech. Je jimi mozno prokazat,
Ze v pribéhu procesu bylo postupovano podle norem ISO, legislativy a internich predpisd,
dokumentt FNOL.

Zaznamy jsou vedeny trvalym zpusobem, pouzivani obycejnych tuzek jako evidencniho
prostfedku neni povoleno. Zaznamovy prostfedek nelze odstranit, ani pfepsat jinym
zaznamem. Zmeény v tisténych dokumentech a zaznamech se provadi jednoduchym
preSkrtnutim tak, aby byl vzdy Cditelny plvodni zaznam. Prelepovani a zabéleni neni
pfipustné! Zména je vzdy vyznaCena popisovatem modré barvy a opatfena datem a
podpisem autora zmény.

Dokumenty, které jsou uchovavany v elektronické podobé, jsou zalohovany denné na
datovém serveru FNOL. Dokumenty v listinné podobé jsou uchovavany na pracovisti az do
doby skartace.

Primarni data z analyzatort jsou uchovany v elektronické formé v SW analyzatoru a na
externim médiu nebo v listinné podobé na pracovisti.

PFi vytvareni postupu pro zalohovani dat vychazi pracovisté z organizacnich norem Sm-
001 Provozovani informacnich technologii a informacnich systémd a MP-1001-01
Bezpecnost informacniho systému a bezpecnost informaci v informacénich systémech.

Formulaf nepodléha zménovému fizeni, proto se pfi jakékoliv jeho zméné vydava nova
verze s novou ucinnosti v zapati formulare. Spravce dokumentace uvede zaznam o nové
verzi formulare do formulafe Seznam zaznamu (viz kap. 4.3).

Sbér, tridéni, zpristupnéni, udrzovani, skladovani a skartovani zaznam

Zaznamy, se kterymi laboratof pracuje, mohou byt pfijimany na pracovisté zven&i nebo
mohou byt pfimo na pracovisti vytvareny. Zaznamy jsou pfistupné pouze pracovnikim
daného pracovisté.

Skladovani a skartovani zaznamu viz 3.13.4.

Seznameni s dokumentem

MK rozhoduje, ktefi pracovnici budou seznameni s kterymi dokumenty, a rozhodnuti
oznamuje spravci dokumentace, ktery zajisti jejich distribuci. Spravce dokumentace
organizuje distribuci Priru¢ky kvality, Smérnic, Standardnich operacnich postupl
a Pracovnich postupll i jejich zmén osobam uréenym v rozdélovniku. Seznameni
s dokumenty (podpisy) zajisti manazer kvality.

Seznameni s formulafem je zabezpeceno zaznamem o seznameni s dokumentem vysSi
vrstvy, ve kterém se na dany formulaf odkazuje. Seznameni s novou verzi formulare je
provedeno podpisem prezenéni listiny z porady, kde byl pracovnik s novou verzi
seznamen.

Seznameni s externimi dokumenty vyjma pfibalovych letakG a s jejich zménami zajisti
vedouci pracovnik.

Seznameni s pfibalovymi letdky a s jejich zmé&nami zajisti pracovnik provadéjici danou
metodu.
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3.17
3.17.1

3.17.2

3.18

3.18.1

3.18.2

3.18.3

3.18.4

3.18.5

3.19

3.191

3.19.2

3.19.3

3.19.4

3.19.5

3.19.6

3.20
3.20.1

Rizeni externich dokumentti vyjma ptibalovych letaku

Externi dokument (napf. zakony, vyhlasky, nafizeni vlady, metodicky pokyn, dokumenty
FNOL) je dokument, ktery vznikl mimo pracovisté, ale je pro Cinnost pracovisté zavazny.
Tyto dokumenty napf. v aplikaci pro fizenou dokumentaci FNOL, CODEXIS jsou ménény
mimo pracovisté, ale na pracovisti musi byt k dispozici neustale aktualni pfehled o platnych
dokumentech. Dokumenty FNOL jsou fizeny pouze v elektronické podobé.

Na pracovisti/ v laboratofi je veden v el. podobé formulaf Seznam externich dokumentud (viz
kap. 4.3), za jehoz aktualizaci je odpovédny spravce dokumentace.

Externi dokumenty fizené v listinné podobé (napf. zakony, vyhlasky, narizeni viady,
metodicky pokyn)

Aktualni verzi externich dokumentl Fizenych v listinné podobé uchovava spravce
dokumentace na sekretariaté pracovisté. Puj¢ovani je fizeno, studium probiha pouze na
uréeném misté na pracovisti.

Platné vytisky na prvni strané identifikuje sekretarka vedouciho pracovisté svym podpisem,
razitkem pracovisté, datem zalozeni do evidence.

Pokud dojde u dokumentu ke zméné, spravce dokumentace vytiskne novou verzi, oznadi ji
na prvni strané razitkem pracovisté, datem vytisku a svym podpisem. V pfipadé, Ze bude
k dokumentu vydan dodatek, vytiskne dodatek a pfipevni jej pfed 1. stranu dokumentu.

Neplatné verze a dokumenty s ukonCenou platnosti bez nahrady nadepiSe spravce
dokumentace na prvni strané napisem ,NEPLATNE OD datum zneplatnéni a podpis®.

Skladovani a skartace neplatnych externich dokumentu viz 3.13.4.

Rizeni pribalovych letakd na pracovisti

Ke kazdé sadé c&inidel (kitu), protilatce a chemikalii je pfilozen pfibalovy letak, ktery definuje
vlastnosti a zplsob pouziti, u kitu metodiku. Kazdy kit, protilatka a chemikalie jsou
identifikovany spolu s pfislusnym pfibalovym letakem Cislem Sarze.

Bezpeclnostni listy vazici se k chemikaliim jsou uchovavany na jednotlivych pracovistich.
Platné verze pfibalovych letakl jsou k dispozici v mistech pouzivani.

PFi pfevzeti kitu, protilatky a chemikalie do uzivani, pracovnik:
zkontroluje pfipadné zmény oproti pfedchozi Sarzi,

pfibalovy letak oznaci datem vzeti do uzivani + podpis,
zalozi do Sanonu k tomu uréenému.

Pokud pracovnik pfi vstupni kontrole dodavanych Cinidel (protilatce a chemikalii) zjisti, ze je
pribalovy letak vyrobcem revidovan, upozorni na tuto skute¢nost pracovnika odpovédného
za pfisludnou metodu, zaznamena zmény a seznami s nimi pracovniky provadéjici
vySetfeni dle tohoto navodu. Poté ho oznali na titulni strané datem nabyti ucinnosti +
podpisem a uloZi do sloZky v misté pouzivani.

Platnost pfibalového letdaku kon&i zménou (ukonenim) metodiky, spotfebovanim Kkitu,
protilatky, chemikalie nebo novou verzi dokumentu od vyrobce. Pracovnik pfibalovy letak
oznaci napisem ,NEPLATNE OD datum zneplatnéni a podpis”.

Skladovani a skartace neplatnych pfibalovych letakd viz 3.13.4.

Aktualni informace

Kratka upozornéni jsou na pracovisti umisténa v blizkosti mist jejich potfeby, na
vymezeném misté nasténky v ¢asti ,Aktualni informace®.
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3.20.2

3.20.3

3.20.4

3.21
3.211

Manazer kvality nebo vedouci pracovnik vymezi na urCené nasténce plochu s nadpisem:
LAKTUALNI INFORMACE®, na které budou zvefejiiovany informace o zménach
vyplyvajicich z aktualnich potfeb provozu pracovisté. Spravnost téchto sdéleni garantuje
autor svym podpisem s uvedenim data ucinnosti. Autorem informace muze byt manazer
kvality, vedouci pracovnik. Po ukon€eni u€innosti informace je zajisténo jeji odstranéni.

Spravnost ostatnich informaci umisténych v blizkosti jejich potfeby a na ostatnich
nasténkach je rovnéz garantovana podpisem vedouciho pracovisté/ laboratofe s uvedenim
data ucinnosti.

Povinnosti kazdého pracovnika je denné pfed zahajenim prace proc€ist aktualni informace.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Prednosta/zastupce prednosty pro LP/vedouci pracovisté odpovida za:

- schvalovani internich dokumentt — PFiru¢ka kvality, Smérnice, Laboratorni manual,
- vyfazeni popf. zruSeni dokumentu systému managementu.

3.21.2 Vedouci pracovisté/laboratofe odpovida za:

3.21.3

3.21.4

- schvaleni internich dokumentt — SOP, PP, PI,

- urceni zpracovatele dokumentu,

- seznameni pracovniku s dokumenty platnych pro jejich ¢innost,
- evidenci dokumentt a zaznamu (SOP, PP, PI, Fm),

- tisk a distribuci schvalenych dokumentu (PP, PI, Fm),

- stazeni neplatnych dokumentd z pouzivani,

- udrzovani dokumentu tak, aby nedoslo k jeho poSkozeni nebo ztraté, pficemz pfipadnou
ztratu okamzité nahlasi spravci dokumentace,

- odevzdani dokumentu spravci dokumentace po ukon&eni jeho u€innosti,
- vyfazeni popf. zruSeni dokumentu platnych pro laboratofr.

Pracovnik odpovida za:

- seznameni se s dokumenty platnymi pro jeho ¢&innost a pouzivani pouze téchto
dokumentd,

- podavani podnétli a pfipominek zpracovatellm k aktualizaci a zlepSeni pouzivanych
dokumentd,

- pouzivani a dodrzovani jen fizenych kopii dokumentu, externich dokumentu, formular a
Sablon,

- neprovadéni kopii dokumentu.

Manazer kvality odpovida za:

- predepsani systémovych zasad fizeni vSech dokumentd a udaju v systému
managementu,

- metodickou pomoc zpracovatelim podle potfeby, ucelu a rozsahu platnosti dokumenta,

- zpracovani Prfiru¢ky kvality, pfipadné dalSich dokumentl, zkontrolovani obsahu
dokumentu pfed jeho schvalenim, a posuzovani aktualnosti dokumentd v SMK z
hlediska jejich vhodnosti a uc€innosti,

- predani pfipominkovaného dokumentu schvalovateli,

- seznameni vSech pracovnikl, pro které je dany dokument zavazny, s obsahem
vydaného, event. zménéného dokumentu, popf. se zruSenim takového dokumentu,

- vyfazeni popf. zruSeni dokumentu systému managementu.

3.21.5 Spravce dokumentace odpovida za:
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3.21.6

3.21.7

3.21.8

3.22
3.221

evidenci dokumentu a zaznamu (v laboratofi vyjma SOP, PP, PI, Fm platnych pouze pro
laboratofr),

tisk a distribuci schvalenych dokumentu (v laboratofi vyjma PP, PI, Fm platnych pouze
pro laboratof¥),

stazeni neplatnych dokumentl z pouzivani,

archivaci originall neplatnych dokumenti po stanovenou dobu a jejich pfedani ke
startaci

skartaci Fizenych kopii zneplatnénych dokumentt
fizeni dokumentu v el. podobé,
umisténi schvalenych dokumentl na sitovém disku pracoviste,

kontrolu a zménové fizeni dokumenti — upozorfiuje zpracovatele na blizici se terminy
revize dokumentu,

ulozeni seznamu internich dokumentd a zaznamu o seznameni pracovniku
s dokumentaci (viz Fm-G001-SKOL-003),

uloZeni originald dokument( a vzora formularu.

Zpracovatel dokumentu, uréeny vedoucim pracovisté/laboratore, odpovida za:

odborné zpracovani a prezkouSeni dokumentu a udaju tak, aby nebyly v rozporu
s nadfazenymi dokumenty, s pfedepsanou formou a systémovymi zdsadami,

posuzovani aktualnosti dokumentd a udaju, které zpracoval,
dodrzovani ustanoveni a postupt v tomto metodickém pokynu,
predani zpracovaného dokumentu pfezkoumavateli,

revizi dokumentu.

Pfezkoumavatel dokumentu, uréeny vedenim pracovisté/laboratofe, odpovida za:

zkontrolovani/pfezkoumani obsahu dokumentu pro zabezpeceni vhodnosti, pfiméfenosti
a efektivnosti dokumentu k dosazeni stanoveného cile,

posouzeni, zda je navrhovany dokument: vhodny (ij. je-li v souladu s fidici dokumentaci
laboratore, fidici dokumentaci FNOL a legislativnimi pfedpisy), pfiméfeny (zda je obsah
sdéleni pro ¢tenafe srozumitelny), efektivni (zda a jakym zpUsobem bude pfinosny pro
systém fizeni kvality v laboratofi),

pfedani zkontrolovaného dokumentu manazeru kvality

Schvalovatel dokumentu je pfednosta/ zastupce pfednosty pro LP/vedouci pracovisté (u

PK, Sm, LM) nebo vedouci laboratofe/vedouci pracovisté, pro kterou/které je dokument
(SOP, PP, PI) zpracovavan. Odpovida za:

schvaleni dokumentu,
pfedani schvaleného dokumentu spravci dokumentace.

DalSi odborni garanti

Tento metodicky pokyn nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssi urovné
CSN EN ISO 9000 Systémy managementu kvality — Zakladni principy a slovnik,

v platném znéni

CSN EN ISO 9001 Systémy managementu kvality — Pozadavky, v platném znéni
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4.2

4.3

5.1

5.1.1
5.1.2
5.1.3

5.2

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro ucely pfedpisq, v platném znéni

CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni poZadavky na kvalitu a
zpusobilost, v platném znéni

CSN EN ISO 17025 Posuzovani shody - VSeobecné pozadavky na zpUsobilost

. zkuSebnich a kalibracnich laboratofi, v plathém znéni

CSN EN ISO 50001 Systémy managementu hospodareni s energii - Pozadavky s

navodem k pouZziti, v platném znéni

CSN ISO/FR 10013:2002 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti,
v platném znéni

Pfirucka kvality pracovisté

Dokumenty FNOL

Sm-G001  Vznik a fizeni organiza¢nich norem

Sm-G003  Spisovy fad

Sm-1001 Provozovani informacnich technologii a informacnich systému

MP-1001-01 Bezpecnost informaéniho systému a bezpecnost informaci v informacnich
systémech
PP-MP-G001-01-01 Elektronicky fizena dokumentace

Vystavené dokumenty

Fm-MP-G001-01-SEZNAM-001 Seznam internich dokumentl
Fm-MP-G001-01-SEZNAM-002 Seznam externich dokumentu
Fm-MP-G001-01-SEZNAM-003 Seznam zaznamu
Fm-MP-G001-01-ROZD-001 Rozdélovnik

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 21.6.2022.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 1. vydani ze dne 17.12.2014.

OG je povinen 1x za dva roky provést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zdznam o provedené revizi provede
spravce dokumentace do formulafe Fm-G001-REV-001 Zaznam o revizi ON.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, ze dojde k zasadnim
zmeénam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou.

Prilohy
Nejsou.
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