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1. Uvod

Zkusebni
Olomouc.

1.1 Posla
LONH pos

laboratof Oddéleni nemocniéni hygieny (LONH) je situovana v aredlu FN
ni LONH

kytuje sluzby:

v oblasti ovéfeni Gc¢innosti sterilizaCnich pfistroja sterilizace vihkym teplem,

proudicim horkym vzduchem a chemické sterilizace,

provadéni zkouSek ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu v mycich a
dezinfek&énich automatech,

v oblasti ovéfeni mikrobialni Cistoty a kontaminace prostfedi.

1.2 Predmét akreditace

ZkouSeni  G¢innosti  sterilizaénich  cykl  parnich, horkovzduSnych a
formaldehydovych sterilizatorll nebiologickymi a biologickymi systémy.

ZkouSeni ucinnosti myciho a dezinfek€éniho procesu strojového myti chemickymi
testy.

Kultivaéni vySetfeni biologickych indikatord sterilizace.

Odbér stéru a otisku k mikrobiologickému vySetfeni.

Kultivani vySetfeni a identifikace mikroorganismu.

Stanoveni prachovych &astic Citaem castic.

1.3 Prirucka kvality

Soubor opatieni, jehoz cilem je zajistit podminky pro spravné a kontrolované
pouzivani zkuSebnich metod a dalSich postupl uplatiiovanych vtomto sméru
akreditovanou zkuSebni laboratofi pfi provadéni zkouSek Gc&innosti sterilizacniho
cyklu parnich, horkovzduSnych a formaldehydovych sterilizatorli nebiologickymi a
biologickymi systémy, zkouSek ucinnosti myciho a dezinfekéniho procesu
v myCkach nastroju a endoskopu, zkouSek mikrobialni Cistoty a kontaminace
prostfedi, stanoveni prachovych &astic ve vnitinim ovzduSi je popsan v této
Pfirucce kvality (dale jen PK).

PK byla vypracovana dle poZzadavkid CSN EN ISO/IEC 17025:2005 (dale jen CSN
EN ISO/IEC 17 025) s pouzitim predpisové zakladny MPA 00-02 a dalSich
dokumentd MPA 00-01, MPA 10-0, MPA 10-02 (Metodické pokyny pro akreditaci),
norma CSN ISO 19011.

PK popisuje a ur€uje organizacni strukturu, postupy, procesy a zdroje potfebné
pro Fizeni kvality LONH ve smyslu vySe uvedenych norem, definuje Ukoly,
kompetence a odpovédnosti jednotlivych pracovnikud, slouZi jako dokumentace
systému kvality pro Cesky institut pro akreditaci a pro zakazniky, jimZ je na
vyzadani pfedloZzena k nahlédnuti.

PK je pfistupna pro vSechny zaméstnance LONH a externi spolupracovniky, jeji
ustanoveni jsou pro vSechny pracovniky zavazna.

PFistupnost PK zaméstnancim a externim spolupracovnikim zajiStuje spravce
dokumentace, ktery rovnéz seznamuje pracovniky s jejim obsahem a zmé&nami
PK ma zajistén systém prezkoumavani a aktualizace a za jeji aktualnost odpovida
manazer kvality.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
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Pracovnici jsou povinni se PK pfi své Cinnosti fidit a neprodlené informovat

vedouci LONH o skutecnostech, které jim v tom brani &i jsou s ustanovenimi PK
V rozporu.

1.4 Politika a cile kvality

Zamérem LONH je zavést, udrZet a neustale zlepSovat systém kvality, odborny
kredit a prestiz vzhledem k ostatnim laboratofim podobného charakteru a
pfedevSim vac&i zakaznikdm, ktefi sluzby LONH poZaduji. Vyznamnym
dokumentem, ktery zavadi standardnost do systému prace v laboratofi je pravé
PK. DosaZzenim vysoce kvalitni Grovné v poskytovanych sluzbach, bude LONH v
ramci rezortu zdravotnictvi vyznamnym Utvarem, poskytujici své sluzby na vysoce
kvalitni drovni

LONH si rovnéz dava za cil zvySit kvalitu své prace zvySenim erudovanosti
personélu (vhodnym zpusobem S$koleni, UCasti na vzdélavacich akcich a
konferencich), tak i zvySovanim kvality své prace (provadéni internich auditd,
zdokonalovani zavedenych systému dle PK a navazujici dokumentace). Timto
zplsobem si vytvori kredit, ktery ji umozni pracovat na Urovni odpovidajici témto
sluzbdm v Evropské Unii.

1.5 ProhlaSeni o politice kvality

a)

b)

ProhlaSeni managementu LONH

Management LONH prohlaSuje, Ze veSkeré sluzby poskytované LONH budou
realizovany v souladu s pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025, zasadami spravné
laboratorni praxe a stanovenymi metodami, v souladu s aktualnimi odbornymi
poznatky v oblasti poskytovanych sluzeb s cilem trvalého zlepSovani efektivnosti
systtmu managementu. Nedilnou soucCasti zajisténi vysoké Urovné
poskytovanych sluzeb je akceptovani pozadavki zékaznika s cilem uspokojeni
jeho potieb v dané oblasti.

Management LONH se zavazuje plnit vSechny zakonné a predpisové poZzadavky
a zavazuje se zachovat integritu a vérohodnost systému pfi zménach systému
fizeni kvality.

Management LONH prohlaSuje, Ze vytvofeny systém managementu v rozsahu
poskytovanych sluzeb dokumentovany v PK a navazujicich dokumentech je
zasadnim Fidicim néastrojem k zajisténi kvality poskytovanych sluzeb, ktery je
uplatfovan zaméstnanci LONH v denni praxi, pravidelné pfezkoumavam a dle
zavéru prezkoumani realizovana opatfeni k udrzovani a zvySovani kvality sluzeb.
Management LONH se zavazuje zajistit vyhodnoceni efektivnosti systému kvality
a dle vysledkl vyhodnoceni zajistit jeho neustalé zlepSovani.

Management LONH se dale zavazuje k prosazovani poskytnuti zdroju pro
udrZovani, provadéni a rozvoj systému kvality.

V neposledni fadé se management LONH zavazuje k zajiSténi a kontrole
neustalého vzdélavani vSech pracovnikd LONH.

Zaméstnanci LONH

Zaméstnanci LONH prohlasuji, Ze se seznami a budou se fidit PK a navazuijici
dokumentaci a uplatfovat systém managementu kvality ve své denni praxi.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
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Zaméstnanci LONH se zavazuji osobni angaZovanosti a aktivitou k dodrzovani
zasad spravné laboratorni praxe, kvality zkouSek a laboratorniho vySetfeni ve
shodé se systémem managementu kvality.

Zaméstnanci LONH se zavazuji pfi své préaci plnit pozadavky CSN EN ISO/IEC
17025.

Zaméstnanci LONH se zavazuji zajistit a neustéle zvySovat Groven kvality vSech
provadénych zkouSek a souvisejicich €innosti a zavadét nové techniky tak, aby
se LONH neustéle udrZzovala na nejlepSi drovni vzhledem k jinym laboratofim
podobného typu.

Zaméstnanci LONH se dale zavazuji k pribéZznému systematickému vzdélavani
v oblastech dotykajicich se Cinnosti vyplyvajicich z jejich odborného i funkéniho
zafazeni.

Zaméstnanci LONH se zavazuji k seznameni se s politikou kvality LONH k pInéni
povinnosti s touto politikou souvisejici, coZ prokazuji formou podepsaného
prohlaSeni pracovnika LONH, které je pfilohou PK.

PoZadované dilCi politiky jsou uvedeny v pfisludnych kapitolach PK a v Gvodnich kapitolach
dokumentu souvisejicich s PK.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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2. Terminologie

2.1 Definice zakladnich pojm

Akredita €ni systém
laborato Fe

Systém pravidel, postupl a fizeni pro provadéni akreditace
laboratofi.

Akreditovana laborato F

Laboratof, které byla udélena akreditace.

Laborato ¥ odd éleni
nemocni €ni hygieny

ZkuSebni laboratof Oddéleni nemocni¢ni hygieny Fakultni
nemocnice Olomouc.

Externi hodnoceni kvality

Kontrola vysledkl méfeni nebo pozorovani pomoci porovnani
s vysledky ziskanymi na jinych mistech pomoci stejnych
materiélu distribuovanych externi organizaci.

Navaznost

Vlastnost vysledku méfeni nebo hodnoty etalonu, kterou je
uréen vztah k uvedenym referencim zpravidla narodnim nebo
mezinarodnim  etalonim  pfes nepferuSeny fetézec
porovnavani, jejichZ nejistoty jsou uvedeny (CSN 01 0115).

Nejistota m éfeni

Pfedstavuje odhad té ¢asti vyjadifenych vysledkd méfeni,
ktera charakterizuje rozmezi hodnot, v némz lezi skute¢na
hodnota mérené veli€iny.

Neshodna prace

Takovy druh cinnosti, kterd neodpovida vlastnim postupim
nebo postupim odsouhlasenych zakaznikem.

Opakovatelnost

Tésnost shody mezi navzajem nezavislymi vysledky zkousek
ziskanymi za podminek opakovatelnosti.

Podminky
opakovatelnosti

Podminky, kdy navzdjem nezavislé vysledky zkouSek se
ziskaji opakovanym pouzitim téZze =zkuSebni metody na
identickém materialu, v téZe laboratofi, tymz pracovnikem za
pouziti tychz pfistroja a zafizeni béhem kratkého ¢asového
obdobi.

Postupy

Pfedepisuji zpUsob a techniku provadéni urcitych konkrétnich
cinnosti, které jsou co nejdetailngji popisované (napf.
standardni operaéni protokoly - SOP, kontrolni postupy,
apod.). Jsou zavazné pro pracovniky na pracovistich pro néz
jsou urceny.

Protokol o zkouSce

Dokument udavajici vysledky zkou3ek a jiné informace
souvisejici se zkouskou.

Program zp Gsobilosti

Externi  kontrola  laboratorni  prace  prostfednictvim
porovnavacich zkouSek mezi laboratofi provadéjicimi
stanoveni prachovych ¢astic Citaem castic.

Reprodukovatelnost

Mira shody mezi navzajem nezavislymi vysledky zkou3ek.

Rizena dokumentace

Schvélena dokumentace, kterd je vedena neustale v
aktuélnim stavu tak, aby se zabranilo pouZiti neplatnych nebo
neaktualnich dokumentl. Je fizena a distribuovana spravcem
dokumentace.

Smérnice

Organizaéni normy, které podrobnéji upravuji vlastnosti a
chovani uréitych prvkd systému kvality. Jsou zavazné pro
v8echny pracovniky, ktefi zabezpeduji ¢innosti popsané ve
smérnici. Mohou byt vypracovavany vSemi pracovniky

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratore.
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laboratore, schvalovany jsou vedoucim laboratofe.

Smérodatna odchylka

Parametr  charakterizujici rozptyleni rozdéleni vysledku
laboratornich zkouSek

Smérodatna odchylka
opakovatelnosti

Smérodatnd odchylka vysledkd zkouSek provadénych za
podminek opakovatelnosti.

Vysledek zkouSky

Hodnota charakteristiky stanovena provedenim zkousky podle
predepsané metody.

VysetFeni

Soubor operaci, jejichz pfedmétem je stanoveni hodnot nebo
charakteristika vlastnosti.

Vzajemna shoda
vysledk G

Mira shody mezi navzajem nezavislymi vysledky zkouSek
ziskanymi pfi stanovenych podminkach.

Zabezpe €ovani kvality

V8echny planované a systematické cinnosti realizované v
ramci systému jakosti a podle potfeby prokazované, Ze entita
splnila poZzadavky na jakost.

Zpusobilost laborato fe

Schopnosti laboratofe provadét zkousky.

-

ZkuSebni laborato ¥

Laborator provadéjici zkousky.

ZkuSebni metoda

Specifikovany technicky postup pro provedeni zkousky.

2.2 Pouzité zkratky

A Oznaceni dokumentace 1. vrstvy
AN Angli¢tina (zde znalost angliCtiny)
B Oznaceni dokumentace 2. vrstvy
BOZP Bezpecnost a ochrana zdravi pfi préci
C Oznaceni dokumentace 3. vrstvy
CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
CMmI Cesky metrologicky institut
CSN Ceska statni norma
EN ISO/IEC Evropska norma
D Oznaceni dokumentace 4. vrstvy
E Evidence
Externi dokument (dokument, ktery vznikl mimo LONH,
EXT AP
plati v ramci FNOL)
EN Evropska norma
EHK Externi hodnoceni kvality
F Formular
FN Fakultni nemocnice
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
FS Formaldehydovy sterilizator
HS Horkovzdu$ny sterilizator
1SO Mezin_éro_dnl' norma vydana Mezinarodni organizaci pro
akreditaci
K Kniha
L Legislativa
LONH ZKkuSebni laboratof oddéleni nemocni¢ni hygieny
M Metrolog

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratore.
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MDA Myci a dezinfek&ni automat

MK Manazer kvality

MPA Metodicky pokyn pro akreditaci

N Neakreditovani metoda.

O Vnitini ovzdusi

QA/QC Zabezpeceni a Fizeni jakosti (Quality Assurance/Quality
Control)

P Plan

PC Personal Computer

PDF Textovy soubor

PK Pfirucka kvality

PF Pfiloha

PS Parni sterilizator

Pz Porovnavaci zkouska

R Rad

RL Referencni laboratof

S Smérnice

Sb Sbirka zakonu

SOP Standardni opera¢ni postup

SD Spravce dokumentace

SRK Systém Fizeni kvality

SW Software

TV Technicky vedouci

USO/ISY Uplrjé, stfedo§ko|ské odborné vzdélani/aplné stfedo3kolskée
vzdélani

VL Vedouci laboratore

VS Vysokoskolské vzdélani

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.

FNOL_LONH_B_PK_05_platnost_od_01_07_13

Strana 11 (celkem 53)



' ' FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

ZkuSebni laborato F Oddéleni nemocni €ni hygieny B_PK 05

Nazev dokumentu: P Firuéka kvality

3. Préavni postaveni

ZkuSebni laborator je souc¢asti Oddéleni nemocni¢ni hygieny (LONH) Fakultni hemocnice
Olomouc.

Zfizovaci listina FN Olomouc je vedena jako Priloha €.2 k této pfiru¢ce jakosti. Postaveni
laboratofe je patrné z organizacniho a funkéniho schématu, uvedeného v Pfiloze €.3 PK.
ProhldSeni o delegovani pravomoci potfebnych pro dodrZzovani akreditacnich kritérii
vedoucimu LONH je uvedeno v PFiloze ¢.4 PK.

Identifikace a nezbytné Gdaje pravniho subjektu a laboratofe jsou vedeny v nasledujicim
prehledu:

Pravni subjekt Fakultni nemocnice Olomouc
Adresa |.P.Pavlova 6, Olomouc, 775 20
Zfizovatel Ministerstvo zdravotnictvi CR
Pravni postaveni Pfispévkova organizace

Reditel organizace doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
Telefon 588 443 151

ICO 00098892

Cislo bankovniho Gétu 26016-2934392/0800

Kontaktni informace

Reditel FN Olomouc: doc. MUDr. Roman Havlik, Ph.D.
E-mail: reditel@fnol.cz

Tel : 588 443 151

Fax: 585 413 841

Udaje o akreditované laborato i Odd éleni nemocni éni hygieny
ZkuSebni laboratof Oddéleni nemocni¢ni hygieny FN Olomouc

Adresa a nazev pracovist é

ZkuSebni laboratof Oddéleni nemocnicni hygieny
Fakultni nemocnice Olomouc

I.P.Paviova 6

775 20 Olomouc

Zkraceny nazev / zkratka
ZkuSebni laborator ONH / LONH

Kontaktni pracovnik

MUDr. Jarmila Kohoutova

vedouci Oddéleni nemocni¢ni hygieny
Tel : 588 442 335

Fax: 588 443 278

E-mail: jarmila.kohoutova@fnol.cz

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4. Pozadavky na management

4.1 Organizace

4.1.1 Organiza éni struktura

Pravni postaveni LONH je stanoveno v kapitole 3 PK. Organizaéni struktura LONH je
znazornéna v priloze €.3.

4.1.2 Odpov édnost

Odpovédnost LONH spociva v zajisténi podminek pro provadéni akreditovanych zkouSek
takovym zplUsobem, aby byly spinény poZadavky CSN ISO/IEC 17025 a uspokojeny potfeby
zakaznik( a akredita¢niho organu.

4.1.3 Systém managementu LONH

LONH je soucasti oddéleni nemocni¢ni hygieny. LONH je umistnéna ve stélych prostorach
v 2. nadzemnim podlazi budovy YB a disponuje stalym zafizenim potfebnym k provadéni
zkousek.

ZkouSky souvisejici s vySetfenim biologickych indikatord sterilizace a kultivaci vzorkd jsou
provadény v uvedenych stalych prostorach laboratofe. Zkousky ucinnosti sterilizaéniho cyklu
Gcinnosti sterilizatord (odbér biologickymi a nebiologickymi systémy), zkouSky uU¢innosti
mycich a dezinfekénim procest v mycich a dezinfekénich automatech (odbér chemickym
testem), odbéry vzorkl na mikrobiologické vySetfeni, stanoveni prachovych ¢éstic ve
vnitinim ovzdusi Citatem c&astic jsou provadény pfimo v misté umisténi technologickych
zafizeni nebo v misté pozadovanych odbéri vzorkG k mikrobiologickému vySetfeni a
stanoveni prachovych ¢astic u zakaznika.

4.1.4 Odpov édnost pracovnik

Odpovédnost za provoz akreditované LONH v souladu s pozadavky CSN EN ISO/IEC
17025 ma vrcholové vedeni LONH, jehoZ &leny jsou vedouci LONH, zastupce vedouci
LONH, a manaZer kvality.

Zaméstnanci funkéné zafazeni na pozici vedouciho LONH, zastupce vedouciho LONH,
technického vedouciho, metrologa a spravce dokumentace tvofi odborny management
LONH a jsou odpovédni za danou oblast.

Jmenovani zaméstnanct LONH je stanoveno v Pfiloze €. 11 PK.

Konkrétni povinnosti a odpovédnosti zaméstnancd LONH a externich spolupracovnikd
(mikrobiologové) jsou popsany v PK v Kapitole 5.2.1.

U v8ech zaméstnancl LONH a externich spolupracovniki je vyZzadovana osobni
angazovanost pfi plnéni povinnosti vyplyvajicich z danych odpovédnosti.

Interni dokumenty LONH jsou zavazné pro vSechny zaméstnance, kazdy zaméstnanec je
povinen vykonavat ¢innost v LONH v souladu s t&émito dokumenty; externi spolupracovnici
jsou seznameni s internimi dokumenty souvisejicimi s jejich pracovni ¢innosti v LONH a jsou
povinni se témito dokumenty fidit.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.1.5
a)

b)

d)

f)

9)

Politika kvality managementu LOHN

Vedeni LONH ma v osobé jejiho vedouciho delegovany dostate¢né pravomoci
k tomu, aby mohlo garantovat plnéni vSech akreditanich kritérii (viz PFiloha &. 4 PK),
udrZzovani a zlepSovani systému managementu a k identifikovani vyskytu odchylek
systému managementu.

Vedouci LONH nese spoluodpovédnost za smluvni zavazky laboratofe, je osobou
opravnénou jednat a podepisovat se za zhotovitele ve vécech technickych, tykajicich
se vykonU laboratofe. Vedeni LONH zcela objektivné a nezaujaté posuzuje nalezené
neshody a €ini preventivni opatfeni bez ohledu na osobni a funk&ni vazby na FNOL.

Zaméstnanci LONH a osoby pracujici v laboratofi jsou povinni poZzadat vedouciho
LONH o souhlas s uzavienim jakéhokoliv vedlejSiho pracovniho poméru nebo jiného
pracovniho vztahu s organizaci mimo LONH. Vedouci LONH vyda souhlas v pfipadé,
Ze tento pracovni pomér neni ve stifedu zajmu s ¢innosti provadénou v LONH.

V pfipadé, Ze na zaméstnance LONH je vyvijen jakykoliv vnitfni nebo vnéjsi tlak
ovliviujici praci v laboratofi, oznami tuto skute¢nost vedoucimu LONH. Vedouci
LONH posoudi miru ovlivnéni kvality prace v laboratofi.

Ochrana dlvérnych informaci a vlastnickych prav zakaznikl je zajiSténa bezpecnym
uloZzenim informaci o zakaznikovi, které jsou pfistupné pouze zaméstnancim
laboratofe (v listinné i elektronické podobé), pfi¢em?z tito jsou si védomi nezbytnosti
dodrzovani zasady duvérnosti (viz PFiloha €. 5 PK).

Listinnou podobu informaci o zakaznikovi uklddd zaméstnanec do uzamykatelné
skfinky v laboratofi, ochrana elektronického ukladani dat na server O, ktery je
soucasti informacniho systému FNOL, je zajiSténa osobnim pfihlaSenim
zaméstnance pres osobni Cislo a heslo. Pfi jakémkoliv opusténi pracovisté je
zameéstnanec povinen se odhlasit ze sité.

ZkuSebni protokoly o zkouSeni Gcinnosti sterilizaénich cyklu sterilizatortl, mycich a
dezinfekénich procesti mycich a dezinfekénich automatli, protokoly o
mikrobiologickém vySetfeni vzorkd a stanoveni prachovych astic jsou v originale
zasilany pouze zékaznikovi (objednateli) a stejnopis uloZzen se spisovné LONH. Za
odeslani protokolt odpovida zpracovatel protokolu.

Zaméstnanci LONH a externi spolupracovnici pracujici v laboratofi se nevénuji
Zadné c¢innosti, ktera ohrozZuje duvéru v nezavislost a vérohodnost laboratofe ve
vztahu k jejich zkuSebni €innosti

Uvedenou nezavislost prokazuji zaméstnanci v pisemném prohlaSeni, externi
spolupracovnici v dokumentu Navaznost mikrobiologa; tyto dokumenty jsou uloZeny
u vedouciho laboratofe (viz Pfiloha €. 10 PK).

ZkuSebni ¢innost zajistovana v laboratofi neni Cinnosti provadénou ONH.

Organizacni a Fidici struktura LONH je stanovena vedoucim LONH a uvedena v
Pfiloze €. 3 PK.

Konkrétni povinnosti, odpovédnosti a pravomoci jednotlivych zaméstnanci LONH
jsou uvedeny v kapitole 5.2.1 PK a v pracovnich naplnich zaméstnancu (Pfiloha ¢. 9
PK, formular C_F_08), navaznosti mikrobiologa (Pfiloha €. 10 PK).

V oblasti personalni usiluje vedeni LONH o co nejobjektivnéjSi pfistup ke vSem
pracovnikim LONH, ktery je zaloZzen na vzajemné duvére, ale téZ na dohledu a
objektivni kontrole pInéni jejich Ukolu v oblasti akreditace

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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Dohled nad osobami provadéjicimi zkousky zajistuje vrcholovy management LONH
pribézné a zjiSténé neshody véetné opatfeni k napraveé a jejich realizaci dokumentuje
v Knize neshodné prace. Dale tento dohled provadéji prubézné i odborni zaméstnanci
laboratofe vzajemné se zapisem do Knihy neshodné prace.

V oblasti individualniho vzdélavani zaméstnanci schvaluje vedouci LONH jejich
individualni plan Skoleni a jeho pInéni (viz C_F_03, C_F_04).
Garantem zacviku nového zaméstnance laboratore je vedouci LONH, pfi¢emz dohled
nad zacvikem provadi Skolitel uréeny vedoucim LONH (viz C_F_05).

h) Za poskytovani zdroju potfebnych k zajiSténi kvality zkouSek provadénych LONH je
odpovédny technicky management, tzn. technicky vedouci, metrolog a spravce
dokumentace, ktery je jmenovan vedoucim LONH (viz PFiloha €. 11 PK).

i) Manazer kvality LONH, ktery je ¢lenem vrcholového vedeni laboratofe je jmenovan
vedoucim LONH (viz Pfiloha &. 11 PK); jeho odpovédnosti, pravomoci a povinnosti
jsou stanoveny v kapitole 5.2.1 PK.

j) Vedouci LONH jmenuje svého zéastupce (viz Pfiloha €. 11 PK). S ohledem na
personalni obsazeni LONH nejsou jmenovani zastupci dalSich Fidicich funkci,
povinnost zastupu v dobé nepfitomnosti zaméstnancu v fidicich funkcich
v zaméstnani je dana vedoucimu LONH.

k) Formou pravidelnych Skoleni a formou vhodnych procestd komunikace (napf.
provoznich porad, zapis z provozni porady je veden ve formulafi C_F _11)) vedeni
LONH zajiStuje aby zameéstnanci LONH si byli védomi duleZitosti svych &innosti a
svého podilu na dosahovani cili a zvySovani efektivnosti systému managementu.
Zaznamy o internim vzdélavan jsou vedeny v Planu a piInéni internich Skoleni
pracovniku (viz C_F_04).

4.2 Systém managementu

4.2.1 Srozumitelnost a p Fistupnost dokumentace systému  Fizeni kvality

VSichni pracovnici LONH a externi spolupracovnici jsou seznameni se systémem
managementu a jsou povinni jej zavadét a dodrzovat. Coz stvrzuji svym podpisem v
prohlaSeni pracovnikd (Pfiloha €. 5 PK, formulaf C_F_08), navaznosti mikrobiologa (Pfiloha
¢. 10 PK).

Systém kvality LONH vychazi pIné z politiky a cild kvality, slouzi k jejich prabéznému
naplfiovani a je popsany v této pfiru¢ce kvality. ManaZer kvality zodpovida za to, Ze systém
managementu je v souladu s pozadavky CSN ISO/IEC 17025, je spravné dokumentovan a
podrobovan kontroldm a pfezkoumavani. Za uplatiovani systému managementu pfi
zkuSebni €innosti a ¢innostech podparnych piné odpovida vedouci LONH a v rozsahu svych
pravomaoci i ostatni zaméstnanci. Vedouci LONH také odpovida za sledovani legislativy a
jeji pfipadné aplikace do systému managementu.

Sezndmeni s dokumentaci stvrzuje zaméstnanec a externi spolupracovnici svym podpisem
v rozdélovniku dokumentu, ve formuléfi Sezndmeni s dokumentem (FNOL_LONH_F_24),
tabulce formul&ra.

Kazdy zaméstnanec LONH mé& kdispozici dokumentaci systému managementu a
dokumentaci vztahujici se k jim provadéné €innosti v listinné a/nebo elektronické podobé a
je povinen uplathovat jejich ustanoveni v bézné denni praci v LONH.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.2.2 Politika kvality

Politika a cile kvality jsou stanoveny v kapitole 1 PK, stejné tak je soucasti kapitoly 1
prohlaSeni managementu LONH a zaméstnanct LONH k politice kvality.

Politka a cile jednotlivych prvkd systému managementu jsou uvedeny v pfislusnych
kapitolach PK.

Management LONH:
= vydal prohlaSeni o politice kvality,
* pouziva systém fizené dokumentace pro dokumentaci celého systému kvality (viz
Kapitola 4.3 PK),

= ma stanoveny ulohy a odpovédnosti vrcholového a odborného managementu (viz
Kapitola 5.2 PK),

* ma stanoveny odpovédnosti ostatnich zaméstnancG LONH a externich
spolupracovniku (viz odstavec 5.2.4 PK),

= ma systém pro proskoleni pracovnikl v oblasti systému managementu kvality,
» prezkoumava cile stanovené v politice kvality (viz kapitola 5.15 PK).

VS8ichni zaméstnanci LONH a externi spolupracovnici jsou seznameni se systémem
managementu kvality a jsou povinni jej zavadét a dodrZovat; tuto povinnost stvrzuji svym
podpisem na dokumentu Prohlaseni pracovniki LONH (Pfiloha ¢. 5 PK) a v Navaznosti
mikrobiologa (PFiloha €. 10 PK).

4.2.3 Priruéka kvality

Prirucka kvality a jeji pfilohy popisuji systém managementu kvality a strukturu dokumentace,
ktera je pfi ném pouzivana.

4.2.4 Legislativa

Zéakony a jejich provadéci predpisy, normy a technické dokumenty, zavazné postupy a jiné
dokumenty vzniklé mimo laboratof, které maji vliv na préci laboratofe. Vedouci LONH je

povinen sledovat a udrZovat jejich aktualnosti a informovat 0 zménach vSechny pracovniky
LONH.

Kazdy externi dokument je oznacen znakem identifikujicim jej k pfislusnosti k dokumentaci
LONH.

4.2.5 Kompetence a odpov édnost odborného vedeni

Kompetence a odpovédnost jednotlivych pracovnika tvoficich management LONH jsou
stanoveny v Kapitole 5.2.4 PK.

4.3 Rizeni dokument @
Dokumentace vedend v LONH je ze 4 vrstev:

= |. vrstvu tvofi externi dokumenty, které vznikly mimo LONH a které ovliviiuji ¢innost
laboratofe (oznaceni ,A“), napf. pfiklad obecné platné pravni predpisy, dokumenty
FNOL apod,

= |I. vrstvu (oznaceni ,B") tvorfi Pfiru¢ka kvality LONH a jeji pfilohy,

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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= ll. vrstvu (oznaceni ,,C") tvofi interni FAdy a smérnice, standardni operacni postupy,
formulare, plany, knihy,

= V. vrstvu (oznaceni D) tvofi zdznamy.

4.3.1 VSeobecné zasady
LONH fidi veSkerou svoji dokumentaci interni i externi v listinné podob&, ma zavedeny
postupy pro jeji fizeni, schvalovani, vydavani a pro provadéni zmén dfive schvalenych
dokumentu. V praxi to znamena, Ze je vytvoren:
» seznam fizenych dokumentd,
= jsou urCeny osoby, které jsou odpovédné =za vydavani, schvalovani a
prezkoumavani téchto dokumentu.
Management LONH zabezpecuje, aby vSechny dokumenty potfebné pro ¢innost laboratore:
= byly dostupné pro zaméstnance v takové mifre, kterd zabezpeci spravné provadéni
zkuSebni ¢innosti,
= byly pravidelné pfezkoumavany, popf. revidovany, za Gcelem zajisténi jejich trvale
vhodnosti a shody s poZadavky norem CSN ISO/IEC 17025,
» byly zabezpeceny vhodnym zplsobem pred jejich zneuzitim.
K fizeni dokumentace vLONH byla vedenim vydana smérnice (C_S_01), kde jsou

tyto postupy detailné rozvedeny. Za naplnéni poZadavku smérnice odpovida spravce
dokumentace, kterého jmenuje vedouci LONH.

Zaméstnanci LONH a externi spolupracovnici jsou povinni pfi zkouSkach pracovat pouze
s aktualni dokumentaci, a to od data jeji platnosti uvedené v zahlavi, ev. zapati fizeného
dokumentu a zdznamu.

4.3.2 Schvalovani a vydavani dokument

VSechny interni dokumenty LONH vydavané jako soucast systému managementu jsou pred
vydanim pfezkoumany a schvaleny k pouzivani vedoucim LONH.

Pro fizeni dokumentl je vytvofen seznam identifikujici sou€asny stav revize a distribuce
dokumentu systému managementu kvality s cilem zamezeni pouzivani neplatnych nebo
zastaralych dokumentt (viz Pfiloha €. 8 PK). Revizi provadi zpracovatel dokumentu po
uplynuti jednoho roku od jeho vydani nebo posledni revize a schvaluje manazer kvality.
Revize se tyka Priru¢ky kvality, fadu, smérnic a SOP vcetné jejich pfiloh a navazanych
dokumentu.

Podrobné je postup schvalovani a vydavani dokumentd stanoven ve smérnici Rizeni

dokumentace (C_S_01).

4.3.3 Zmény v dokumentech

Zmény v dokumentech pfezkoumava a schvaluje vedouci LONH. Podrobné je tento postup
stanoven ve smérnici C_S_01.

4.4 Piezkoumani poptavek, nabidek a smluv

4.4.1 Politika a postupy

LONH poskytuje sluzby na zékladé pisemné objednavky zakaznika, které jsou podany
v listinné nebo elektronické podobé.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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Cilem pfezkoumani pozadavk(, smluv a nabidek je ovéfit, zda je LONH schopna vyhovét
zakaznikovi ve vSech poZadavcich a provést kontrolu, odbér a vySetfeni v co nejlepsi
kvalité. Soucasné prezkoumavani slouzi k podchyceni nejCastéjSich problému, které mohou
ovlivihovat schopnost LONH proveést zkousku.

LONH provadi u vSech pozadavkl - objedndvek a uzavienych smluv jejich obligatorni
prezkoumani tak, aby pfed vlastnim zahajenim zkouSek bylo zajisténo, Ze:

» pozadavky a metody, které se maji pouzit jsou stanoveny, dokumentovany a
pochopeny,

= jsou kdispozici vSechny potfebné fyzicke, lidské a informacni zdroje, jejich
dokumentovana zpusobilost pro dany u0kol véetné potfebnych dovednosti a
odbornych znalosti zaméstnanct provadéjicich zkousky,

* je vybrana vhodna zkuSebni metoda spliujici poZadavky.

Schopnost laboratofe plnit poZzadavky zakaznika je prokazovana i vysledky externiho
hodnoceni kvality.

4.4.2 Zaznamy o p fezkoumavani smluv

Pfezkoumani Zadosti o provedeni zkousky (objednavka, smlouva) provadi zaméstnanec
pFijimajici Zadost vzdy pfed zapisem do Knihy zakazek.
V pfipadé shody zakazky s poZzadovanou zkouSkou dalSi zapis do Knihy zakézek neprovadi.

Obsahuje-li pozadavek zavazné nedostatky €i zjisti-li zaméstnanec, Ze nelze z jakychkoliv
davodl poZzadavku vyhovét &i provést poZzadovanou ¢innost ve standardni kvalité, oznami
tuto skutecnost neprodlené vedoucimu LONH nebo manaZerovi kvality. Ti poté zajisti
podminky tak, aby zkou3ka mohla byt provedena, &i zkonzultuji se zakaznikem jeho
pozadavek, popf. informuji zdkaznika, Ze zkouSku nelze z objektivnich pficin provést, a
informuji ho rovnéz o davodech, které k této skutecnosti vedly. Zaznam o projednani zmén
v Zadosti o provedeni zkouSky (objednavka, smlouva) provede vedouci LONH nebo
manazer kvality zapisem do Knihy zakazek (D_K 04), stvrdi parafou.

4.4.3 Ostatni p fezkoumani

Pfezkoumavani zahrnuje i jakoukoliv praci, ktera je laboratofi zajiStovana na zakladé
smiouvy.

LONH muizZe vyuZivat subdodavatelskych sluzeb v rdmci laboratornich zkouSek v pfipadé
mimoréadné situace nebo se souhlasem zakaznika. Pokud zékaznik neurci jinak, je nezbytné
zajistit akreditovaného subdodavatele. Provedeni subdodavatelskych zkouSek je vdzano na
souhlas zakaznika, ktery je zakotven jizZ ve smlouvé nebo ziskan dodate¢né pfi pfezkoumani
smlouvy, avSak vzdy pfed zahajenim praci na zakazce. Za zisk&ni souhlasu z&kaznika
s konkrétnim subdodavatelem je odpovédny vedouci LONH nebo manazer kvality.
V pfipadé, Ze je zakdzka sjednana formou objednavky, je souhlas zakaznika se
subdodavkou vyjadien pisemné.

PoZadavky na subdodavatele stanovi kapitola PK 4. 5.

4.4.4 Odchylky od smlouvy

Obecné plati zasada, Ze v pfipadé odchylek od smlouvy nebo objednavky je bezodkladné
zakaznik informovan vedoucim LONH nebo jim povéfenym zaméstnancem. Pisemny
souhlas zakaznika je pozadovan vzdy pfi realizaci vykona provadénych subdodavatelsky.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.45 Zmény smlouvy

Pokud je potfeba po zahgjeni praci smlouvu zménit, musi se opakovat stejny proces
prezkoumani smlouvy a jakékoliv zmény musi byt sdéleny vSem dotéenym zameéstnancum.

4.5 Subdodavky zkouSek a kalibraci
4.5.1 Zpusobilost subdodavatele

Pokud LONH realizuje subdodavky v dusledku nepredvidatelnych skuteCnosti zajistuje je
prostfednictvim zpusobilého subdodavatele, ktery splfiuje pozadavky CSN EN ISO/IEC
17025.

V pfipadé vyuZiti sluZzeb subdodavatele je dodrZen postup uvedeny v bodé 4.4.3.

4.5.2 Informovanost zakaznika
K postupu LONH dle bodu 4.5.1 je nezbytné ziskat pisemny souhlas zakaznika.

4.5.3 Odpov édnost zakaznika
LONH je odpovédnéa zékaznikovi za zkouSky provedené subdodavatelem.

4.5.4 |dentifikace subdodavatel G
LONH ma zpracovany a vydany seznam vSech subdodavatelt (C_F_ 06) véetné zaznamu o
jejich souladu s mezinarodni normou pro danou praci.

4.6 Nakupovani sluzeb a dodavek

4.6.1 Politika a postupy

Sluzby servisnich organizaci, dodavky materiall a zafizeni musi zaruCovat vysokou
technickou Uroven a spolehlivost. Z tohoto davodu jsou sluzby, které maji podstatny vliv na
kvalitu provadénych zkousSek, podrobeny jednotnému Fizeni.

Objednéavky laboratorniho spotfebniho materialu a cinidel pradbézné zajiStuje primarné
zdravotni laborant, event. dalSi pracovnik LONH na formulafi Objednavka chemikalii /
spotfebniho materialu / sluzeb (C_F_07), objednavku schvaluje vedouci LONH. Material do
laboratofe pfijima zaméstnanec LONH, ktery pfi pfejimce materidlu zkontroluje Udaje a
parametry nezbytné pro provadéni zkouSek a ulozi v laboratofi dle skladovacich podminek
stanovenych vyrobcem nebo dodavatelem materiélu.

4.6.2 Prejimka a kontrola nakupovanych produkt G

O zafrazeni dodavatele na Seznam a hodnoceni schvalenych dodavateld (C_F_06)
rozhoduje vedouci LONH. Hlavnim kritériem pro vybér je vysoké technicka urover produktd
a dostupnost dokumentace o kvalité produktl (certifikaty nebo jiné zaznamy o provéreni
kvality produktu). Pfednost se dava dodavatelim materialt, ktefi jsou k tomu autorizovani
vyrobcem (pokud neni dodavatelem pfimo vyrobce) a déale dodavatelim pracujicim ve
shodé s normami fady ISO 9000. Pfi vybéru dodavatele fizené polozky neni jednoznaéné
davana prednost kratké dodaci Ihité pred ostatnimi kritérii. Pokud je to nutné, je pro urcitou
poloZzku zafazen do seznamu vice neZ jeden dodavatel.

Zaméstnanec LONH prejimajici dodavku, laboratorni spotfebni materidl a cinidla, které
ovliviiuji kvalitu zkou3ek, provede pfi pfijmu vizualni kontrolu Uplnosti dodavky, tzn. kontrolu

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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neporusenosti obalu, po¢tu dodanych kus(, a parametry nezbytné pro kvalitu zkouSek,
zejména cislo SarZe, datum expirace, a v pfipadé souladu s poZzadavky uvolfuje dodavku
k pouzivani, coz dokumentuje zapisem do formulafe C_F _07. Tento postup je
dokumentovan v Knize evidence materialu (D_K_14). V pfipadé neshody dodavky neni
material do laboratore pfijat.

4.6.3 Dokumenty

Zpracovatel objednavky odpovida za to, Ze dodavatel je uveden v Seznamu a hodnoceni
dodavateld (C_F_06). Schvéaleni objednavky nebo servisni smlouvy odpovédnymi
pracovniky se provadi parafou pfislusného dokumentu, pokud je tento v listinné podobé, a
kazda objednavka nebo smlouva je zakladana dle vzestupné €asové fady v samostatné
slozce.

Pfed prvnim odbérem sluzby nebo dodavky materialu je provedeno pfezkoumani nového
dodavatele a postup prezkoumani je uveden v Zapise o pfezkoumani nového dodavatele
(C_F_12), odpovédnost za pfezkoumani nového dodavatele ma manaZzer kvality. Vyhovuijici
zavér pfezkoumani je podkladem pro zahajeni ndkupu od daného dodavatele.

4.6.4 Hodnoceni dodavatel 0 materialu a sluzeb

Dodavatele fizenych poloZzek podrobuje manazer kvality jedenkrat ro¢né pravidelnému
provéfovani zpusobilosti z hlediska zkuSenosti a kvality dodavanych produktd a souvisejici
dokumentace a téz z hlediska feSeni reklamaci a stiznosti; k provéfovani vyuziva formular
C_F_06. Vramci tohoto hodnoceni poZaduje od dodavatele (pokud tak nebylo ucinéno
drive) i doklad jeho systému kvality (napf. certifikdt shody s normou fady ISO 9000) nebo
specialni technické zpuUsobilosti. Zavéry z provéfeni dodavatelll konzultuje s ostatnimi
pracovniky LONH.

Vedouci LONH provadi tzv. mimoradné provérovani v pfipadé, Ze jsou zavazné pochybnosti
o kvalité dodavanych produktd, napf. na zakladé neshod zjiSténych pfi prejimacich
kontrolach.

O vylouceni dodavatele ze seznamu schvélenych dodavatell rozhoduje vedouci LONH.

4.7 Sluzby zékaznikovi
LONH prezentuje nabidku svych sluzeb na internetovych strankach FNOL.

4.7.1 Politika a postupy
LONH rozviji se zakazniky spolupraci s cilem co nejlépe vyjasnit jejich poZzadavky ve vztahu
k poskytovanym sluzbam.

a) Konzultace pred provedenim zkousky

PoZadavky zakaznika a moZnosti laboratofe jsou shrnuty ve smlouvé, &i v
objednavce, ktera je pak pfezkoumavana.

Pfed provedenim zkouSky je se zékaznikem v pfipadé potfeby veden pohovor o jeho
poZadavcich a o moznostech LONH. V pfipadé rutinné (hromadné&) provadénych
zkouSek jsou pozadavky zdkaznika i LONH dohodnuty pfi prvni objednavce stejného
vySetfeni a nasledné pouze v pfipadé dodate¢né vzniklé odchylky od dohodnutého
postupu.

b) Pfistup zdkaznika do LONH

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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ZkousSky a odbéry provadéné v misté objednatele, tzn. zkouSeni Gcinnosti
steriliza¢nich cyklu sterilizator(i, u¢innosti mycich a dezinfekénich procesti mycich a
dezinfek&nich automatl, odbér vzorkd k mikrobiologickému vySetfeni a stanoveni
prachovych &astic, provadi zaméstnanci LONH za Uc€asti zastupce objednatele, event.
zastupce pracovisté na kterém je zkouSka provadéna.

V pfipadé pozadavku zékaznika nebo jeho zastupce UuCastnit se ¢&asti zkouSky
provadéné v laboratofi je tato Uast povolena po schvaleni vedoucim LONH nebo
manazerem kvality. Umozni mu téz nahlédnout do PK i textu jednotlivych SOP, podle
kterych je vySetfeni provedeno. Pfitom je zaruCena davéra s ohledem na jiné
zakazniky.

PFitomnost zakaznika pfi vlastnim provadéni laboratornich zkouSek muaze vedouci
LONH odmitnout, pokud by to ohrozilo zplsob jejich provedeni (napf. z hlediska
bezpecnosti prace, moznosti kontaminace prostfedi, ohroZeni davérnosti dat, apod.)

¢) Informovéani zéakaznika

Zaméstnanec LONH pfijimajici objednavku sluzby/zkouSky v listinné nebo
elektronické podobé provede zapis do Knihy zakazek (D_K_04) a stanovi termin
kontroly nebo odbéru po konzultaci se zakaznikem. Soucasné informuje zékaznika o
terminu odeslani vysledkl zkousky.

Odpovédnost za odeslani Zkusebniho protokolu nebo Protokolu o mikrobiologickém
vySetfeni vzorkd do 7 dnu od ukonéeni laboratorniho vySetfeni exponovaného nebo
odebraného vzorku mé zaméstnanec provadegjici zkousku.

Pokud ze zavaznych objektivnich divodld nelze dodrzet stanoveny termin, musi
zaméstnanec LONH pfijimajici objednavku nebo zaméstnanec odpovédny za
odeslani protokolll o této skutecnosti informovat objednatele telefonicky nebo
elektronicky.

Je-li to pfanim zédkaznika, je v LONH mozno poskytnout jak individualni prohlidku
v oblasti poskytovanych sluzeb, tak i pfesnou konzultaci jakym zplsobem byla
zkouSka provedena a nabidnout dalSi alternativy FeSeni, popf. objasnit, pro¢ jiné
postupy k dané zkouSce jsou méné vhodné ¢i nevhodné.

d) Odborna podpora

Zakaznikim jsou poskytovany na jejich Zzadost konzultace v odborné oblasti
souvisejici s provadénymi zkouSkami. Déle jim mohou byt na poZadani dodatec¢né
poskytovana odborna stanoviska mimo zkuSebni protokol, protokol o
mikrobiologickém vy3etieni.

4.7.2 Zpétna vazba

Vedouci LONH a manaZzer kvality shromazduji pfipominky a podnéty zékaznika ve vztahu
k préaci laboratore nasledujicimi zpUsoby:
»= vyhodnocenim udaji z Dotaznik spokojenosti zakaznikd (C_F_10) rozesilanych
zakaznikim 1x ro¢né,
» vyhodnocenim stiznosti zdkazniku.

Ziskané poznatky a zkuSenost z vlastni praxe vyuziva management LONH pro zlepSeni
sluzeb zdkaznikovi a pfi kazdoro¢nim pfezkoumavani systému managementu.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.8 Stiznosti

4.8.1 Politika

Cilem managementu LONH je spokojenost zakaznika (event. tfeti strany), proto se snaZzi
v8echny stiZznosti Fesit bez zbyte€ného odkladu v co nejkratsi mozné dobé.

Evidence stiznosti v€etné terminu odeslani dopisu zakaznikovi, event. tfeti strané o vyfizeni
stiznosti je vedena v Knize stiznosti (D_K_15). Tato kniha je na pozadani predloZena
zakaznikovi, jako doklad o kvalité odborné prace v LONH.

Vyfizovanim stiznosti sou¢asné LONH reflektuje na své nedostatky a identifikuje jednotlivé
kroky, ve kterych mdzZe Castéji dochazet k chybé ¢i odchylce. Na zakladé identifikace téchto
chyb jsou (tam kde je to mozné) vytvofena napravna opatfeni s cilem zvySeni kvality prace
v LONH.

4.8.2 Podani stiznosti, zaznamy, vypo Fadani

Z&kaznik, event. tfeti strana jsou informovani o moZnosti podani stiznosti podle
Reklamac¢niho fadu (C_R_01), ktery je kdispozici u pracovnika, ktery vzorky pfijima.
Stiznosti Ize uplatnit pisemné (dopisem, faxem, e-mailem) na formulafi Stiznost ze strany
zakaznika (C_F_13). Vyjime¢né Ize pfijmout stiznost Ustné (telefonicky), v tomto pfipadé
provede zapis do formulafe C_F_13 zaméstnanec pfijimajici stiznost a poznaci zplsob
pfijeti stiznosti.

Reklamacni fad a formular pro podani stiznosti jsou k dispozici na internetovych strankéach
FN Olomouc. Postup feSeni stiznosti je uveden v Reklamacénim fadu.

Termin vyfizeni stiznosti je stanoven na 30 kalendafnich dnu, stéZovatel je pisemné
vyrozumeén. Ve sloZitych pfipadech je postup dany ¢lankem 8.2 Reklamac¢niho Fadu.

Evidence veSkerych stiZznosti je ulozena u vedouciho LONH a je soucasti souvisejici
dokumentace. Soucasti evidence jsou vSechny zaznamy o jednanich, vystupni protokoly
vysledkl rozhod€ich rozbord zd€astnénych laboratofi a zavéry celého reklamacniho fizeni.
Kazda opravnéna namitka je divodem k provedeni interni provérky v pfisluSné oblasti.
Kniha stiznosti je tak jednim z podkladd pro sestaveni planu a rozsahu provérek a pro
pravidelné pfezkoumavani systému kvality.

Stiznost nebo reklamaci feSi vedouci LONH se zédkaznikem s cilem dosaZeni shody.
Stiznost na jednéni vedouciho LONH je postoupena ombudsmanovi FN Olomouc.

4.9 Rizeni neshodné préace

4.9.1 Politika a postupy

Neshoda v jakémkoli kroku zkouSky je nesplnéni specifikovaného pozadavku na postup
zkoudky nebo na jeji vysledek. Pii zjisténi neshodné prace v urcité oblasti zkousky, odbéru a
vySetfeni uplatiuje LONH takové zédsady a postupy, které ji umozni formou kontroly a
samokontroly trvale udrzovat kvalitu provadénych zkouSek v€etné vSech souvisejicich
¢innosti a snizit tak vyskyt neshod na minimum.

LONH mé vytvofeny postupy proto, aby vysledky neshodnych dkonu neovlivnily vysledek
zkousky, aby byly jejich pfi¢iny analyzovany, vysvétleny a vysledky neshodné prace nebyly
predany zakaznikovi.

Rizeni neshodné prace spo&iva v jejim:

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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" rozpoznhani,

* popsani,

* pozastaveni,

» proveéfeni zavaznosti,

= provedeni napravy,

= obnoveni praci,

» informovani zakaznika (pokud to je vhodné).
Politika a postupy je zajiSténa nasledujicimi kroky:

= jsou urCeny odpovédnosti a pravomoci pro fizeni neshodnych praci (viz 4.9.3),

* je provedeno hodnoceni zavaznosti neshodné prace (Kniha neshodné prace

D _K_13),

* jsou pfijata opatfeni k ndpraveé (viz 4.9.4),

» z&kaznik je v pfipadé, Ze je to nezbytné, informovan,

» je stanovena odpovédnost za povéreni k opétovnému zahjeni praci (4.8.4).
Prabéh fizeni neshody je veden v Knize neshodné prace (D_K_13).

4.9.2 Postupy opat feni k naprav é

Postupy opatfeni k napravé uvedené v bodé 4.11 jsou provedeny bezodkladné v pfipadé, ze
by se neshodné prace mohly opét vyskytnout nebo vzniknou pochybnosti o shodé Einnosti
LONH s vlastni politikou a postupy.

4.9.3 Identifikace neshodné prace

Kazdy pracovnik LONH nese pfimou zodpovédnost za zjiSténi, popsani a zaznamenani
neshodné prace, kterd nastala pfi ¢innostech, které sam vykonaval, popfipadé fidil. Bez
zbyte€ného odkladu musi upozornit vedouciho LONH nebo manazera kvality na vSechny
problémy, které by podle jeho Usudku mohly ovlivnit kvalitu jeho prace. Identifikaci neshodné
prace zaznamena zaméstnanec do Knihy neshodné prace (D_K_13).

4.9.4 Pozastaveni a prov éreni neshodné prace

Vedouci LONH odpovida za to, Ze neshodna prace je okamzité preruSena, event. hotové
protokoly jsou pozastaveny, aZz do definitivhiho posouzeni neshody dle zavaZnosti neshody,
kdy pak nasleduje bud jejich:

= zamitnuti,

= uvolnéni.

Vedouci LONH a manazer kvality okamzité zahaji proces fizeni neshodné prace; vedouci
LONH odpovida za stanoveni okamzitého opatfeni k odstranéni neshody (napravné
opatfeni), manazer kvality odpovida za analyzu neshody a stanoveni preventivniho opatfeni.

Vedouci LONH a manazer kvality, ktefi Fidi neshodnou praci, rozhodnou podle povahy
neshod, zda-li se jednd o nahodilou ¢&i systémovou chybu, resp. zda-li jde o systémovy
nedostatek nebo o nahodilou chybu. V pfipadé nahodilé chyby je feSeni neshody v rezimu
napravného opatieni stanoveného vedoucim LONH. Pokud zjisténi pfi¢in neshodné prace
ma systémovy puvod, pak je velmi pravdépodobné, Ze doSlo jiz dfive k neshodné praci
rozsahu, stanovi manazer kvality preventivni opatfeni.

Kontrolu realizace napravnych opatfeni provadi manazer kvality.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.9.5 Obnoveni praci

Vedouci LONH nebo manaZer kvality jako jedini maji pravo vydat povéfeni k opé&tovnému
zahajeni praci, popf. zmén ¢&i uvolnéni zkuSebnich protokold, a to i tehdy, kdyz zjisti, ze
neshodna prace nemuaze/nemohla ovlivnit vysledek uvedeny v protokolu. Tuto skuteénost
musi opét zaznamenat do Knihy neshodné préace.

4.9.6 Informovani zakaznika

Vedouci LONH bezprostfedné po prozkoumani neshodné prace informuje telefonicky nebo
elektronickou postou zakaznika o neshodné praci, ktera vedla k chybnému vysledku
zkousky a dohodne se s nim o zpUsobu a terminu napravy.

4.10 ZlepSovani

ZlepSovani efektivnost systému managementu je zajisténo vyuzitim politiky kvality, cild
kvality, vysledkd auditd, opatfeni k napravé, preventivnich opatfeni a pfezkoumani systému
managementu.

Tento zamér je zabezpec€en vyuZitim postupu uvedenych v kap. 4.7.2 (Zpétna vazba), 4.12
(Preventivni opatfeni), 4.14 (Interni audity), 4.15 (Pfezkoumani systému managementu) a
5.2.2 (Skoleni, vycvik a dohled). Kromé& toho maji vSichni pracovnici moznost podavat
podnéty ke zlepSovani a na zékladé téchto podnéti se vedouci LONH zavazuje
k zabezpeceni vSech relevantnich zdroja.

Rozhodnuti vedouciho LONH o implementaci pfisluSného preventivniho opatfeni, je umérné
mife rizika vzniku neshody, popf. skute€nému pfinosu ke zlepSeni systému kvality. K tomu
vedouci LONH ve spolupraci s ostatnimi zaméstnanci LONH analyzuje trendy a rizika,
monitoruje pfislusné relevantni Udaje v€etné sledovani technického vyvoje v dané oblasti,
pozadavk( na kvalitu aj.

4.11 Opatreni k naprav é

4.11.1 Politika a postupy
Zamérem LONH je stanoveni takového systém napravnych opatieni, Ze opakovani neshody
se systémem kvality je minimalizovano.

V pfipadé identifikace neshodné prace nebo odchylky méa LONH v osobé vedouciho LONH
povéfenou osobu uplathujici opatfeni k napravé. Neshody jsou systematicky vyhledavany a
odstranovany:

= v prabéhu provéfovani ¢i pfezkoumavani systému kvality (interni a externi audity),
= pfi fizeni neshodné prace,
» zpétnou vazbou od zakaznikda,
» pfi vyfizovani stiznosti zakaznikd,
* pozorovanim osob pracujicich v laboratofi.
4.11.2 Analyza p Fi€in

Uginnost napravného opatfeni je nejvyssi tehdy, zjistila-li se pfi¢ina problému. V pfipadé, ze
zakladni pfi¢inu nelze zjistit, provéruji a analyzuji se potencialni pfi¢iny problému, zejména:

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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» pozadavky zakaznika,

» dodéavky a kvalita spotfebniho laboratorniho materiélu,

= provoz pfistroju a zafizeni pouzivanych pfi provadéni zkouSek v&etné jejich kalibrace
a validace,

= proveéfeni internich dokumentd LONH,

= osobni dovednosti zaméstnance provadéjiciho zkousku v navaznosti na postup dle
platnych SOP a zdsad spravné laboratorni praxe,

= porovnani, zda postup pouZzity pfi zkouSce je v souladu s platnym SOP,

» kontrola vdech zaznamu ve formulafich, knihach a protokolech,

» komunikace a spoluprace zaméstnancl podilejicich se na zkouSce.

Analyzu pfi€in provadi manazer kvality, ktery pak formuluje napravna opatieni zvlasté tehdy,
jedné-li se o neshodu systému kvality.

Pokud analyza pfi¢in vede k pochybnostem o charakteristikach pouzité zkuSebni metody,
provede se jeji verifikace s ohledem na dany pfipad.

V pfipadé, Ze vysledkem je zjisténi, Ze pochybil pracovnik, provede se nové proSkoleni
pracovnika. V pfipadé pochybeni zaméstnance, které vedlo nebo by mohlo vést k chybnému
vysledku zkousky dale néasleduji minimalné 2 zkousky, u kterych bylo zjisténo jeho
pochybeni, které provede pod dohledem odborného zaméstnance LONH, kterého urci
vedouci LONH.

Jednotlivé moZzné pfi¢iny neshodné prace jsou popsany v konkrétnich SOP.

4.11.3 Vybér a uplat novani opat feni k naprav é

Pokud se zjisti neshoda v nékterém z prvk( systému fizeni a zabezpecovani kvality,
provede vedouci LONH a manaZer kvality cilenou interni provérku daného prvku a na
zakladé vysledku pfijme napravné opatfeni, které se zaznamenaji do Knihy neshodné préace.

Jde-li o neshodu zkuSebniho postupu, postupuje se nasledovné:
= v priméarnich zd&znamech se neshoda/chyba opravi a nasledné se opravi i vysledek
v protokolu,
= pfi nespravném pouZiti zkuSebniho postupu, je proveden novy odbér, zkouska,
vySetieni.
Napravna opatfeni navrhuje osoba odpovédna za provéfovanou oblast ve spolupraci s
vedoucim LONH a soucasné stanovi termin pro jejich realizaci. Vedouci LONH odpovida za

zajisténi adekvatnich zdroji (personalnich, materidlovych a kapacitnich), aby tato napravna
opatfeni byla G€inné realizovana.

4.11.4 Monitorovani opat feni k nprav é

ManaZzer kvality sleduje provadéna napravna opatfeni a svym podpisem do Knihy neshodné
prace stvrzuje, Ze napravné opatieni bylo provedeno a bylo G¢inné.

4.11.5 Dodate €né audity

V pfipadé, Ze identifikace neshod vede ke zpochybnéni shody laboratofe s jeji politikou a
postupy, které vyplyvaji znormy CSN EN ISO/IEC 17025 & z jinych normativnich
dokumentd, rozhodne vedouci LONH o provedeni dodate¢ného auditu (v souladu s bodem
4.14) v pfislusné oblasti ¢innosti. K tomuto kroku se muZze rovnéz rozhodnout na zakladé

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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vysledku vyhodnoceni napravnych opatfeni, kdy zfejmé nedoslo k jejich efektivnimu plnéni.
Tato provérka se realizuje predevsim v pfipadé vyskytu zavazného problému nebo
pochybnosti o spravné €innosti laboratofe.

4.12 Preventivni opat feni

4.12.1 Politika a postupy

V pfipadé nutnosti odstranéni urcitého potencialniho zdroje neshod, popf. provedeni
opatieni ke zlepSeni v oblasti odborné &i systémove, vyda vedouci LONH dokument (napf.
ve formé& smérnice, SOP apod.), kde je uveden postup pro tuto ¢innost. Tento dokument
musi zahrnovat nejen zavedeni urCitych €innosti, ale i zpasob jejich vyhodnoceni.

Preventivni opatfeni zahrnuji analyzu udaju, trendl a rizik a navazuji na analyzu pfi¢in a
preventivni opatfeni je pisemné& formulovano v ndvaznosti na zpusob zjiSténi neshody v
Knize neshod nebo ve formulafi Zaznam z interniho auditu systému fizeni kvality dle 1SO
17025 (C_F_01).

4.12.2 Efektivnost a zlepSovani

Pokud vyhodnoceni preventivniho opatfeni prokaze, Ze zavedeny zplsob je efektivni,
vydany dokument ponecha vedouci LONH v platnosti. Jestlize provedenym preventivnim
opatfenim nebylo dosaZzeno potfebné efektivity, je dokument bud’ pfepracovan nebo zruSen.

4.13 Rizeni zaznam @

4.13.1 VSeobecn é

a) LONH ma zavedené postupy pro identifikaci, pfehled, pfistup, pofizovani, uloZeni a
likvidaci zdznam( o kvalité (zaznam z internich auditl, z pfezkoumani systému
managementu, opatieni k napravé a preventivni opatieni) a odbornych a technickych
zaznamUl. Forma zaznamu je psana, tiSténa nebo elektronicka. Podrobnéji jsou tyto
postupy popsany ve smérnici Rizeni dokumentace (C_S_01).

b) V8echny zaznamy musi byt Citelné, jsou ukladany a uchovavany prehledné dle
Casoveé fady v LONH v listinné a elektronické podobé&. UloZeni zaznamUi umoZziuje
jejich dostupnost, zaméstnanci nesmi provadét zmény v zaznamech jinym zplsobem
nez je popsano v bodé 4.13.4.

Do doby ukon&eni zkousky odpovida za zdznam zaméstnanec provadéjici zkousku,
po ukonéeni zkouSky odpovida za ukladani zaznamud spole¢né s protokoly spravce
dokumentace, za uloZeni knih technicky vedouci.

Zaméstnanec zpracovavajici protokol predava stejnopis protokolu spravci
dokumentace bezprostfedné po odeslani jeho originalu zakaznikovi.

c) VS8echny zaznamy jsou vedeny jako duvérné, tzn. pracovat s nimi mohou pouze
zaméstnanci LONH, do zézvnamt‘] ma& pravo nahliZzet na vyZadani zékaznik, interni a
externi auditor a pracovnik Ceského institutu pro akreditaci.

d) Zaznamy o zkouskach v knihach (D_K_01-03, D_K_ 05, D_K_17) jsou opatfeny
podpisem/parafou zaméstnance, ktery provadi zkouSku a zaméstnancem

s s

provadéjicim kontrolu/schvaleni vysledku.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
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e) Zaznamy vedené v elektronické podobé jsou chranény pied neopravnénym pfistupem
jiné osoby, pfihladeni k PC osobnim pfihlaSenim zaméstnance pfes osobni €islo a
heslo. Pfi jakémkoliv opusténi pracovisté je zaméstnanec povinen se odhlasit.

Zaznamy zélohuje spravce dokumentace (viz Kapitola 4.13.4 PK).

f) Pro elektronické ukladani dat véetné protokoll je pouzivan standardni SW Microsoft
Office ( Word, Excel) a Acrobate pro tvorbu PDF, ktery nevyZaduje validaci.

g) Elektronické ukladani dat v CitaCi Castic zajiStuje vnitfni pamét méfidla; vystupy
z vnitfni paméti méfidla Ize zpracovéavat originadlnim SW od vyrobce pfistroje.

4.13.2 Uchovavani zaznam u

= Dokumentace k nakupu pfistrojl, spotfebniho materidlu a servisnich sluzeb je
vedena a uchovavana v laboratofi, za vedeni a uchovavani dokumentace odpovida
spravce dokumentace a technicky vedouci v oblasti dotykajici se jejich odpovédnosti.
Dokumentace k pfistrojim je uchovana po dobu pouZzivani pfistroje a jeSté nasledné
5 roku po jeho vyfazeni z pouzivani.

» SloZky o zaméstnancich (osobni sloZky) jsou uloZzeny u vedouciho LONH min. 5 let
od ukon¢eni pracovniho poméru zaméstnance.

» Smlouvy a objednavky jsou uloZeny v laboratofi, doba uloZeni smluv a objednavek je
5 let.

= Kalibragni listy, osvéd&eni a jiné dokumenty vazané na systém metrologie zavedeny
na pracovisti jsou ukladany po dobu 5-ti let, odpovédnost za jejich aktualizaci, vedeni
a ukladani ma metrolog.

= Doba uchovavani zaznamG LONH je stanovena v smérnici Rizeni dokumentace
(C_S_01).

4.13.3 Davérnost zadznam U

Zaznamy LONH jsou vedeny jako duvérné, kazdému zakaznikovi jsou sdélovany pouze
informace tykajici se pouze jeho zakazky.

4.13.4 Vedeni zdznam U a jejich opravy

Pokud se v zaznamech objevi chyba, pak je tato chyba pfeSkrtnuta a spravna hodnota nebo
text pak uvedeny vedle ni nebo, pokud to neni mozné, v pozndmce pod €arou. Tato oprava
je identifikovdna parafou osoby, ktera opravu provedla a event. i datem, pokud byla oprava
provedena v jiny den, neZ je datum pofizeni zaznamu.

V LOHN jsou vedeny v elektronické podob& pouze protokoly (viz smérnice Rizeni
dokumentace), definitivni verze protokoll jsou ulozeny ve formatu PDF. Ztrata nebo zména
puvodnich adaji je zabezpecena dennim zalohovanim dat na zalohovych serverech FN
Olomouc. Prfevod protokold do formatu PDF provadi spravce dokumentace pfi zakladani
listinné podoby protokold, nejpozdéji vSak k poslednimu kalendarnimu dni mésice, pficemz
oveéruje shodnost listinného a elektronického zaznamu.

4.14  Interni audity

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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4.14.1 Plan interniho auditu

LONH ma zajistén podle ¢asového planu a postupu interni audit, ktery ji umoZziuje ovéfit,
zda ginnost odpovida pozadavkim zavedeného systému managementu a CSN EN ISO/IEC
17025. Program internich auditd zahrnuje vSechny prvky kvality, v€etné provadéni zkouSek
pomocnych &innosti. Tyto audity jsou provadény vySkolenou a kvalifikovanou osobou, tzn.
internim auditorem nebo externi osobou na zakladé smluvniho vztahu s laboratofi. Dil&i
audity mohou vykonavat také povéfeni zaméstnanci LONH vySkoleni vedouci LONH pro
konkrétni audit.

Smyslem interniho auditu je ovéfit funkénost zavedeného systému a odhalit pfipadné
nedostatky.

Internim auditem jsou provéfovany vSechny Gseky ¢innosti LONH a to bud’ podle planu nebo
aktuélné, pokud jde o dodatecny audit vyvolany zmé&nami v systému kvality, zménami
zkuSebnich metod, nebo potfebou nasledné pFeSetfit Gcinnost zavedenych napravnych
opatieni vyvolanych stiznostmi ¢i namitkami zakaznikd. O provedeni dodate¢ného auditu
rozhoduje vedouci LOHN.

Za zabezpeceni prub&hu auditu odpovidd manazer kvality, ktery dba o to, aby kazdy
provéfovany prvek systému kvality byl nejméné 1x roCné& provéfen. Interni auditor mé
vypracovany Roc¢ni program internich auditd (viz D_P_03), ktery vypracovava v ramci
pfezkoumavani systému kvality. Podkladem pro vypracovani tohoto programu jsou jednak
vysledky predchozich auditd a pfezkoumavani a rovnéz pfipominky vedouciho LONH,
technického vedouciho, metrologa a spravce dokumentace.

4.14.2 Z&veéry audit G

Pokud zaveéry auditu vedou k pochybnostem o platnosti vysledkd, nebo jsou zpochybnény
provadéné postupy, je okamZzité proveden rozbor pfi¢in a nasledné napravna a preventivni
opatfeni.

V pfipadé, Ze Setfeni prokdze, Ze doSlo kovlivnéni vysledku zkousSky ve smyslu
nespravného vysledku, vedouci oddéleni pisemné informuje zakaznika a projedna s nim
napravné opatfeni ze strany LONH.

4.14.3 Postupy interniho auditu

PFfi auditu se obecné postupuje podle smérnice pro provéfovani systémui kvality. Je
vypracovan postup provéfovani v Zaznamu z interniho auditu (C_F_01). Zaméstnanci LONH
jsou povinni aktivné spolupracovat s auditorem.

4.14.4 Nasledna prov éfovaci €innost

Naslednd provéfovaci cinnost, kterd je spojena splnénim odstranéni neshod
zaznamenanych auditem, je pribé&zné vedena a zaznamenana v zaznamu z interniho auditu
(C_F_01). Za tuto ¢innost odpovida manaZzer kvality.

4.15 Prezkoumani systému managementu

4.15.1 Politika a postupy

LONH ma zpracovany plan prezkoumavani systému managementu za Ucelem zajisténi
vhodnosti pouzivanych postupu a jejich efektivity. Proto jsou v planu tohoto prezkoumavani
zahrnuty postupy pro zavadéni nezbytnych zmén a zlepSeni systému managementu.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.

FNOL_LONH_B_PK_05_platnost_od_01_07_13 Strana 28 (celkem 53)



( ' FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

ZkuSebni laborato F Oddéleni nemocni €ni hygieny B_PK 05

Nazev dokumentu: P Firuéka kvality

Vypracovany postup pro pfezkoumavani systému managementu zahrnuje tyto kroky:
= jmenovani odpovédnych osob,
=  formulace cild,
» planovani a realizace,
= navrh protokolu o pfezkoumavani,
* posouzeni zavéru.

4.15.2 Cile prezkoumavani

Cilem pFfezkoumavani systému managementu je stanovit opatfeni, jejichZ realizace je
podkladem pro splnéni potfeb LONH a poZadavkd normy CSN EN ISO/IEC 17025 v oblasti
systému kvality a jejich stdlému zlepSovani. Potfeba modifikace systému kvality je dana
zménami, ke kterym doSlo nebo které se oCekavaji (zmény persondlni, vybaveni, postupy,
pracovni naplné a dalSi). Potfeba zmén je v nékterych pfipadech vyvolana i vysledky auditd
jak internich, tak dozorovych navstév akreditac¢niho organu, resp. i stiznostmi zakazniku

4.15.3 Odpov édnost za p fezkoumavani

Za prezkoumavani systému managementu je odpovédny manazer kvality. Dale jsou v LONH
zapojeni do prezkoumavani vedouci LONH, technicky vedouci a metrolog.

Manazer kvality je zodpovédny za to, Ze postup pfezkoumavani je veden systematicky
v souladu se zavedenym postupem a Ze vysledky pfezkoumévani jsou zaznamenany.
Soucasné dohliZi na to, aby vSechna schvalen& opatfeni byla v danych ¢asovych terminech
pinéna.

4.15.4 Planovani a realizace p fezkoumavani

Pfezkoumavani systému managementu je provadéno nejméné 1x za 12 mésicl. Toto
pfezkoumani je vedenim planovano. Je vedeno systematicky podle tohoto formalniho
ramce:

= vhodnost politiky a postupt (dle poZzadavkd normy CSN EN 1SO 17025),
= pfipominky a poznatky managementu LONH ,

= vysledky internich auditu,

» vysledky napravnych a preventivnich opatfeni,

= vysledky externiho hodnoceni kvality,

= zmény v objemu provadénych vykonu v laboratofi,
» zpétna vazba od zékaznikd,

= stiznosti,

= kvalifika¢ni rist pracovnik,

= doporuceni pro zlepSovani,

* hodnoceni dodavatelu,

= zAvazky vyplyvajici z akreditace,

» jiné vyznamné faktory.

4.15.5 Zaznamy z p fezkoumavani

Veskera prezkoumavani jsou dokumentovana. Tato dokumentace méa charakter zaznamu a
je zde jednoznacné vyznaCen postup pfezkoumavani a opatfeni, ktera z pfezkoumavani

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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vyplynula. Za spinéni opatfeni v dohodnutém €asovém harmonogramu odpovidd manazer
kvality.

Zaznam z pfezkoumavani provadi manazer kvality (viz C_F_02). Tento zaznam je pfistupny
vSem pracovnikim LONH.

5. Technické pozadavky

5.1 VSeobecn é
Hlavni kritéria pro zabezpec&eni spravného a spolehlivého provadéni zkou3ek a vySetfeni
zahrnuji:
= lidsky faktor - zaméstnanci (kapitola 5.2 PK),
= prostory a podminky prostfedi (kapitola 5.3 PK),
= zkuSebni metody a jejich validace (kapitola 5.4 PK),
» technologické zafizeni (kapitola 5.5 PK),
= pavaznost méfeni (kapitola 5.6 PK),
» vzorkovani (kapitola 5.8 PK),
» zachazeni se zkuSebnimi a kalibraénimi polozkami (kapitola 5.10 PK)
= zabezpeceni jakosti vysledkd zkouSek (kapitola 5.11 PK),

= zgjiSténi uvadéni a ukladani vysledkd v souladu s platnou legislativou (kapitola 5.12
PK).

5.2 Osoby pracujiciv  LONH

5.2.1 Politika

Vedouci LONH povazuje za prvorady cil plnou zpusobilost zaméstnancti LONH a externich
spolupracovnikil (kompetentni, spolehlivi, odpovédni, proSkoleni a schopni) k provadéni
akreditovanych zkousek.

K vySe uvedenému ma LONH vytvofeny postupy pro vycvik a dohled, kritéria, postupy a
plany vzdeélani, popisy pracovnich mist a vedeni relevantnich zaznama.

Vedouci LONH disponuje aktualizovanym seznamem pracovnikl a externich
spolupracovniktd véetné uvedeni jejich funkci a zastupitelnosti a jejich jmenovani ( viz

Pfiloha €. 6, ¢€.11 PK) a stanovuje nasledujici postupy pro posouzeni zpuUsobilosti
zaméstnancl provadéjicich zkousky:

= splnéni poZadavku minimalni trovné kvalifikace a praxe pro danou ¢innost,
= splnéni minimélnich pfedpokladd pro vykon prace (ostatni pfedpoklady ),
» vedeni osobnich spisti zaméstnancl obsahujicich kopie pracovni smlouvy a doklad

0 dosazeném vzdélani, naplin prace, zaznam o z&cviku zaméstnance, prohladSeni
pracovnika, zaznam o Skoleni zaméstnance.
Vedouci LONH déle vypracovava kazdoro¢ni plan pro zvySovani kvalifikace (C_F_03) a ma
stanoven zpusob zaSkoleni nového pracovnika a dozor nad jeho c¢innosti v prabéhu
zaSkolovani (C_F_05).

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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Odborni zaméstnanci LONH jsou vazani etickym kodexem své profese, u v3ech

zaméstnancl jmenovanych do funkce je splnén pozadavek bezihonnosti dle obecné
platnych pravnich predpisu.

a) PoZadavky na odborné vzdélani

= zaméstnanci LONH

Pracovni za Fazeni Vzdélani Praxe
vysokoskolské - |ékaFské fakulta
Iékar atestace v oboru hygiena nebo epidemiologie, ev. 3 roky
zafazeni do oboru
ey . sokoskolskeé - 1ékafska fakulta
IékarF - mikrobiolog vy : . : Y . 3 roky
atestace v oboru mikrobiologie, ev. zafazeni do oboru
nelékarsky pracovnik -
odborny pracovnik vysokoskolské vzdélani - obor odborny pracovnik 0 rokii
v ochrané vefejného v ochrané vefejného zdravi
zdravi
UplIné stfedni odborné - obor zdravotni laborant
zdravotni laborant Uplni stfedni odborné nebo vSeobecné + postgradualni 0 roku
studium v oboru zdravotni laborant
asistent ochrany Uplné stfedni odborné - stfedni zdravotnicka Skola 0 rokii
verejného zdravi specializaéni studium v Useku prace epidemiologie
= externi spolupracovnici — mikrobiolog
Pracovni za Fazeni Vzdélani Praxe
PR . sokoskolske - 1ékafska fakulta
IékarF - mikrobiolog vy : : : Y . 3 roky
atestace v oboru mikrobiologie, ev. zafazeni do oboru
oy . sokoskolské — obor pfirodni védy, veterinarni fakulta
nelékar - mikrobiolog vy P y 3 roky

specializace v oboru mikrobiologie

Ostatni poZzadavky:

= pfi praci jsou vazani etickym kodexem své profese,

» znalost zadsad prace v akreditované laboratofi v&etné orientace v legislative,

= akceptovani pozadavku prace v akreditované laboratofi dle popisu pracovniho mista,
= zdravotni zpUsobilost a bezthonnost dle platnych pravnich pfedpisa,
* minimalné pasivni znalost anglického jazyka,

» uZivatelsk& znalost prace s PC.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratore.
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b)  Kuvalifikani poZadavky pro vykon funkce

PoZadavky
Nazev funkce Ostatni p Ffedpoklady
Vzdélani* | Praxe**
specializaéni vzdélani v oboru hygieny nebo
epidemiologie

manazerské schopnosti
organiza¢ni schopnosti a komunikaéni dovednosti
znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
internich dokumentt LONH
schopnost vytvéret a korigovat systémovou dokumentaci

vedouci LONH | VS—Med | 5let _ LONH ox o ’ N
zpusobilost umoZniujici odborné zastfeSovani chodu
laboratore i prezentaci vysledku ¢i laboratofe jako takovée
na odbornych sympoziich a setkanich ¢i v odbornych
textech
soustavné vzdélavani v oblasti aplikaci norem, provadéni
auditd i v oblasti metrologie
minimalné pasivni znalost anglického jazyka
uZivatelska znalost prace s PC
specializaéni  vzdélani v oboru hygieny nebo

epidemiologie

znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
internich dokumentt LONH

zastupce zpUsobilost umoznujici odborné zastfeSovani chodu

vedouciho VS-Med/J | 3 roky laboratore i prezentaci vysledku €i laboratore

LONH soustavné vzdélavani v oblasti aplikaci norem, provadéni
auditt i v oblasti metrologie
minimalné pasivni znalost anglického jazyka
uZivatelska znalost prace s PC
praxe v oblasti managementu kvality
znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
internich dokumentt LONH

manazer kvality | VS-Med/J | 3 roky soustavné vzdeélavani v oblasti aplikaci norem, provadéni
auditdl i v oblasti metrologie
uZivatelska znalost prace s PC

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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odborna zpusobilost k vykonu auditora
znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
VS internich dokumentd LONH
interni auditor . g 1 rok soustavné vzdélavani v oblasti internich audit(
UsoO/uUsv RPN o D
minimalné pasivni znalost anglického jazyka
uzivatelska znalost prace s PC
odborna zpusobilost k provadéni zkouSek
. = znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
technicky VS-Med |, roky internich dokumentti LONH
vedouci USO/UsV . R : Lo
soustavné vzdélavani v oblasti aplikaci norem
uZivatelska znalost prace s PC
velmi dobré znalost obecné zavaznych predpisu v oblasti
metrologie 3
= znalost CSN EN ISO/IEC 17025, CSN ISO 19011,
metrolog VSMea/J/T 1 rok internich dokumentt LONH
USO/ USV . R , .
soustavné vzdélavani v oblasti metrologie
minimalné pasivni znalost anglického jazyka
uZivatelska znalost prace s PC
spravce VE&Med/J/T sthpr)os:[ vytv_are,t a korigovat 'sys,tem'ovou dokumentaci.
- 2 roky minimalné pasivni znalost anglického jazyka
dokumentace USO, UsV . . .
uZivatelska znalost prace s PC

* VS-M/J se rozumi vysoko3kolské vzdélani v oboru mediciny (Med), pfirodovédecka fakulta
(popf. jina fakulta), kde je hlavnim oborem biologie nebo obor ochrana vefejného zdravi (J),
technicky zamérené vysoko3kolské vzdélani (T).

Uso se rozumi stfedoskolské odborné vzdélani (obvykle zdravotnického zaméreni, obor
laborant), USV se rozumi apliné stfedoSkolské vzdélani (napf. gymnazium).

= Délkou praxe se rozumi délka praxe v odbornosti souvisejici s provadénim zkouSek
v LONH.

5.2.2 Skoleni, vycvik a dohled

LONH ma stanoveny systém vycviku, systém pro udrzovani a zvySovani kvalifikace a
dovednosti zaméstnancl laboratofe a to formou zacviku nové pfijatého zaméstnance,
vzdélavani zaméstnancl v oblasti odbornosti studiem odborné literatury, U€asti pracovniku
v postgraduélnim studiu a specializa¢ni pripravé ve zdravotnictvi, G€asti na seminafich,
kurzech a stazich, internim proSkolovanim provozné-technické problematiky provozu
laboratore,

a) Zacvik nového zaméstnance LONH

Vedouci LONH provede vstupni Skoleni nové nastupujiciho zaméstnance zamérené
na seznameni zaméstnance se spektrem zkousek provadénych v LONH, pfehledem
interni dokumentace, problematikou bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci a stanovi
plan zéacviku zaméstnance v€etné doby zacviku a Skolitele.

Doba zacviku je obvykle stanovena na 3 mésice od nastupu do LONH, dobu muze
prodlouZit, nebo zkratit vedouci LONH na navrh Skolitele. V jejim prabéhu Skolitel

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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provéfuje znalosti a schopnosti zaméstnance v rozsahu jeho naplné prace formou
dohledu a po uplynuti zkuSebni doby provede zapis o zaskoleni pracovnika.
Veskery postup zacviku je dokumentovan ve formulafi C_F_05.

b) Systém zvySovani a udrzovani kvalifikace a dovednosti zaméstnancu LONH
Systém udrzovani a zvySovani kvalifikace pracovnikd je konkretizovan vedoucim
LONH v planu internich Skoleni pracovnika a zapisu z interniho Skoleni (viz D_P_05,
C_F_04), v individualnim planu Skoleni pracovnik( (viz C_F_03). Plany a jejich plnéni
jsou pravidelné kontrolovany v rdmci internich auditd kvality a pfezkoumavani systému
kvality.
Soucésti Skoleni je i seznameni se s aktualnim obsahem PFiru¢ky kvality, informace o

7 vz

aktualizaci fizenych dokumentu a informace z oblasti managementu kvality.

Vedouci musi zajistit vSem zaméstnancim pfistup ke vhodnym vyukovym a Skolicim
prileZitostem. Stejné tak jsou tyto akce, event. pisemné materialy doporucovany i
uzivatelim sluzeb laboratore.

c) Bezpecdnost a ochrana zdravi pfi praci
Zaméstnanci LONH jsou povinni Fidit se pfi praci ustanovenimi smérnice Bezpec€nost a
ochrana zdravi pfi praci (C_S_03).

Zaméstnanci jsou 1x proskoleni v zasadach bezpecnosti prace a pozarni ochrané, tato
skute¢nost evidovana v Zaznamu o Skoleni BOZP (C_F_32) a jejich znalosti dané
problematiky jsou ovéfeny po ukonceni proSkoleni Ovéfeni znalosti v oblasti BOZP
(C_F_33).

Externi spolupracovnici jsou proSkoleni vedoucim LONH.

5.2.3 DalSi pracovnici

Mikrobiologickou diagnostiku zajiStuji pro LONH externi spolupracovnici, ktefi jsou
zaméstnanci Ustavu mikrobiologie FN Olomouc a pro vykon prace v LONH v systému
managementu kvality CSN EN ISO/EN 17025 maji povéFeni feditele FN Olomouc. V oblasti
systému managementu kvality jsou podfizeni vedouci LONH, metodicky jsou vedeni
zaméstnancem LONH - |ékafem-mikrobiologem. Napli prace, prohlaseni pracovnik( a
podpisové vzory externich spolupracovnikG jsou uvedeny v dokumentu Navaznost
mikrobiologa (Pfiloha €. 10 PK).

Pracovnici jsou zaSkoleni v systému managementu kvality vedoucim LONH.

5.2.4 Popisy prace, popis pracovniho mista
a) popis pracovniho mista odborného pracovnika
= |ékaF, nelékarsky zdravotnicky pracovnik - pracovnik v ochrané vefejného zdravi

- odebira vzorky k mikrobiologickému vySetfeni a zajiStuje bezpecény transport
vzorkd do LONH,

- zpracovava vzorky v LONH a pfipravuje je k vyhodnoceni mikrobiologem,

- provadi zkouSky acinnosti sterilizacnich cykla sterilizacnich pfistroja, zkousky
ucinnosti myciho a dezinfek&niho cyklu strojového myti, zpracovava a
vyhodnocuje biologické indikétory sterilizace v laboratofi,

- provadi méfeni a stanoveni poctu ¢astic ve vnitfnim ovzdusi,
- obsluhuje pfistroje a zafizeni v ndvaznosti na provadéné zkousky,

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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zpracovava protokoly provedenych zkouSek a odpovida za jejich spravnost,
zpracovava dokumenty a interni pfedpisy LONH,

odpovida za v€asné a spravné provadéni zkousek dle platnych SOP, za spravny
zapis udaju do knih a denik( v rozsahu zkouSek, které provadi, za spravnost
zpracovanych protokoll a v€asnost jejich zpracovani, za ochranu informaci a
prav zékaznikd,

je povinen soustavné se vzdélavat v oboru hygieny a epidemiologie, ochrany
vefejného zdravi a metodach spravné laboratorni praxe, byt seznamen
a vykonavat ¢innost v souladu s externi a interni dokumentaci LONH,

= |ékaF — mikrobiolog, nelékafsky zdravotnicky pracovnik - mikrobiolog

provadi mikrobiologickou diagnostiku vykultivovanych vzorkd materialu
odebraného zaméstnanci LONH vcetné identifikace vSech vyrostlych kultur
mikroorganismi v jednotlivych vzorcich (kvalitativni hodnoceni), pfipadné
kvantitativni hodnoceni dle poZzadavku objednatele,

je odbornym garantem provadéni mikrobiologického vySetfeni vzorkd v LONH,

metodicky vede a usmérnuje c&innost laboratofe oddéleni v oblasti
mikrobiologickych metod a vede odborné pracovniky LONH, ktefi se podili na
mikrobiologickém vySetfeni vzorkd,

odpovidd za vCasné a spravné provadéni mikrobiologického vySetfeni dle
platnych SOP, za spravny zapis Udaju do knih a denikd vrozsahu vySetfeni,
které provadi, za ovéfeni spravnosti protokold mikrobiologického vySetfeni
vzorkd,

» zdravotni laborant, asistent ochrany vefejného zdravi

odebira vzorky k mikrobiologickému vySetfeni a zajiStuje bezpec€ny transport
vzorkd do LONH,

zpracovava vzorky v LONH a pfipravuje je k vyhodnoceni mikrobiologem,

provadi zkouSky ucinnosti sterilizacnich cykld sterilizaCnich pfistrojd, zkousky
acinnosti myciho a dezinfekéniho cyklu strojového myti,, zpracovavad a
vyhodnocuje biologické indikatory sterilizace v laboratofi,

provadi méfeni a stanoveni poctu ¢astic ve vnitfnim vzdusi,

obsluhuje pfistroje a zafizeni v ndvaznosti na provadéné zkousky,

zpracovava protokoly provedenych zkouSek a odpovida za jejich spravnost,
zpracovava dokumenty a interni pfedpisy LONH,

odpovida za v€asné a spravné provadéni zkousek dle platnych SOP, za spravny
zapis udaju do knih a denik( v rozsahu zkouSek, které provadi, za spravnost
zpracovanych protokoll a v€asnost jejich zpracovani, za ochranu informaci a
prav zédkaznik,

je povinen soustavné se vzdélavat voboru mikrobiologie,byt seznamen
a vykonavat ¢innost v souladu s externi a interni dokumentaci LONH,

je povinen soustavné se vzdélavat v oboru ochrany vefejného zdravi a metodach
spravné laboratorni praxe, byt seznamen a vykonavat ¢innost v souladu s externi
a interni dokumentaci LONH,

b) popis prace dle funkéniho zafazeni

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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= vedouci LONH

organizuje a fidi veSkerou ¢innost LONH a jedna jménem LONH,

persondlné zabezpecCuje cinnost vLONH vcetné stanoveni odpovédnosti,

pravomoci a vzajemnych vztah( pracovnikd, ktefi Fidi nebo provadi prace majici

vliv na kvalitu zkousek,

schvaluje veSkeré dokumenty LONH v systému fizeni kvality,

garantuje takové uloZeni informaci o provedenych zkouskach a vySetienich, aby

byly chranény pfed neopravnénym prFistupem nebo zasahem a jakymkoli

moznym zneuzitim,

systematicky seznamuje zameéstnance se zmeénami v dokumentaci systému

fizeni kvality a s vysledky zkouSek na pravidelnych poradach,

zajistuje obnovu a modernizaci LONH zakladnimi prostiedky,

schvaluje opatfeni k napravé nedostatkl zjiSténych pfi provérkach kvality

a pfezkoumavani systému jakosti, napravna a preventivni opatient,

schvaluje smlouvy o provedeni vySetfeni a subdodavkach,

odpovida

0 za plnéni vSech akreditacnich kritérii,

0 za zabezpelovani managementu kvality,

0 za zavadeéni, schvalovani a akreditaci novych metod,

0 za provedeni opatfeni k napravé nedostatku zjisténych pfi provérkach kvality
a pfezkoumavani systému kvality,

o za odborné vedeni zaméstnanct LONH, provadi proSkoleni zaméstnancu
v oblasti bezpe&nosti prace a ochrany zdravi pfi praci,

o za pfipravu podkladu pro tvorbu cen a fakturaci za provedené sluzby,

0 odpovida za interpretaci vysledkd zkousek z hlediska platnych predpist,

0 za spravnost zpracovanych protokolu z kontrol, které propousti,

0 za ochranu informaci (v€etné elektronickych informaci) a odpovidajicich prav
zakaznika,

0 za projednani a vyfizeni stiznosti a podnéta,

0 za dodrZzovani vSech pfedpisu, vCetné pfedpisi a nafizeni o bezpec€nosti
prace a pozarni ochrané,

» zastupce vedouciho LONH

zastupuje vedouciho v dobé jeho nepfitomnosti v zaméstnani v nasledujicim
rozsahu

organizuje a fidi provadéni zkousek,

odborné vede zaméstnance LONH a externi spolupracovniky,

interpretuje vysledky zkou3ek a uvoliuje protokoly,

garantuje ochranu dat, informaci a prav zakaznika,

projednava a vyfizuje stiZznosti,

vyporadava zjisténé neshody,

je garantem dodrZovani internich pfedpisu laboratore,

z hlediska funkéni struktury mu podléha metrolog, technicky vedouci a
spravce dokumentace,

nezastupuje vedouciho oddéleni v rozsahu pravomoci delegovanych vedoucimu
laboratore feditelem FN Olomouc (Pfiloha €. 4 PK),

odpovida za vSechny ¢innosti vyplyvajici z rozsahu zastupu vedouci LONH,

O O0OO0OO0OO0OO0OO0O0o

* manaZzer kvality

zabezpecluje odborné a technicky systém kvality,

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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- odpovida

0 za pfezkoumdvani systému managementu, jeho planovani, realizaci,

0 za zabezpecCeni prubéhu interniho auditu a realizaci napravnych opatfeni
vyplyvajicich z interniho auditu,

0 za analyzu pfi¢in neshod a stanoveni preventivnich opatfeni,

0 za kontrolu realizace napravnych a preventivnich opatfeni vyplyvajici
z evidence neshodné prace,

0 za kompletnost a kontrolu dokumentace v systému fizené dokumentace, za
v€asné provadéni akreditovanych zkouSek dle platnych operacnich postupu,

0 za Ucast laboratofe v externim hodnoceni kvality,

* interni auditor
- provadi interni audity,
- OCastni pfezkoumavani systému managementu,

= technicky vedouci

zajiStuje material (zdravotnické prostiedky, kultivani média, chemické testy
sterilizace, biologické indikatory, diagnostika) nezbytny pro €innost laboratore,
zajistuje vydej materialu zaméstnancum pro provadéni zkousek,

vede denni zaznamy o provozu pfistroja,

- odpovida

0 za vybér vhodného zafizeni ke zkousSkach,

o za kontrolu stavu materidlu a zdravotnickych prostfedkd nezbytnych pro
¢innost laboratofe a jejich doplfiovani, za vedeni dokumentace tykajici se
spotfeby materialu v souvislosti s ¢innosti laboratofe,

0 za planovani zkousek,

o0 zavedeni knih v LONH,

0 zavedeni zaznam( o provozu pristroju laboratofre,

= metrolog

zpracovava interni pfedpisy laboratofe v oblasti metrologie,

- vede agendu laboratofe v oblasti metrologie,

navrhuje nakup a vyfazovani méfidel a zkuSebnich pfistrojd, servisnich firem,
odpovida

(0]

(0]

(0]

(0]

za vedeni metrologické dokumentace (evidence méfidel a zkuSebnich
zafizeni, kalibra¢ni, valida¢ni a ovéfovaci listy),

za zajisténi externi kalibrace a ovéfeni méfidel a validaci zkuSebnich zafizeni
laboratore,

za proskoleni zaméstnancu v oblasti spravnych zasad méreni a dodrzovani
pravnich pfedpist v oblasti metrologie a zdsad stanovenych metrologickym
fadem,

Skoli zaméstnance laboratofe v problematice metrologie,

= spravce dokumentace

vede evidenci vSech Fizenych dokument,

podili se na zpracovani dokument a samostatné zpracovava dokumenty LONH
dle pokynu vedouciho LONH,

vede zaméstnance LONH v oblasti fizené dokumentace,

odpovida za formalni stranku fizené dokumentace, vedeni a evidenci fizené
dokumentace LONH, seznameni zaméstnancl s dokumentaci,

odpovida

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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o za oznadeni dokumentu ,Rizeny dokument, zakaz kopirovani®,

o za uloZeni 1.vytisku dokumentu (matrice), za ukladani neplatnych dokumentt
po stanovenou dobu,

0 za sledovani terminu revizi fizené dokumentace, evidenci seznamu zmén, za
pripadné vydavani dalSich vytiski dokumentace,

o0 zavedeni dokumentace LONH v listinné a elektronické podobé,

0 za evidenci pfipadnych vypujcek po schvaleni vedoucim LONH.

5.2.5 Zaznamy o kvalifikaci
Povéfeni zaméstnancu k provadéni odbéru vzorkd a zkouSek, k vydavani protokolt vychazi
Z popisu prace (viz bod 5.2.4), napiné prace (formuldf C_F _08) a dokumentu Navaznost
mikrobiologa (Pfiloha €. 10 PK).
U vedouciho LONH jsou zakladany nasledujici dokumenty:

= zaznamy o internich Skolnich zaméstnancu (C_F_04),

» individudlni plan Skoleni pracovnikll s ovéfenim jeho realizace za predchazejici
kalendarni rok (C_F_03),

= opravnéni k provadéni zkousky, ovéfovani a uvolfiovani protokoll (pfiloha ¢. 14 PK).

Kopie dokladd o dosazeném vzdélani a kvalifikaci zaméstnanci LONH jsou soucasti spisu
zaméstnance ulozeného u vedouciho LONH.

5.3 Prostory a podminky prost fedi LONH

ZkouSky a odbéry jsou provadény ve zdravotnickych, ev. nezdravotnickych zafizenich, kde
je prostfedi regulovano v souladu s hygienickymi pfedpisy platnymi pro zdravotnicka, ev.
nezdravotnicka zafizeni dle charakteru procesl, které se v mistech konani zkouSek
provadéji.

Laboratorni vySetfeni jsou provadéna ve stalych uzavienych prostorach se stalym
vybavenim (viz odstavec 4.1.3 PK).

Vedouci LONH posuzuje spolu s ostatnimi zaméstnanci nasledujici potencionalni faktory
prostfedi terénu, které mohou ovlivnit vysledek c&innosti, k nimZ je laboratof opravnéna
(dulezitost faktoru pro prabéh zkousky je hodnocena stupném 1-3, kde 1-slabé ovlivnéni, 2-
stfedni ovlivnéni, 3-zavazné ovlivnéni):

5.3.1 Vlivu prost Fedi na kvalitu zkouSek

a) pfi praci mimo laboratof

Faktory v* Monitorovani Opatieni

Bakterialni kontaminace

. 3 Nemonitorovano. Dodrzovani SOP
vzorkU

DodrZzovani SOP

Znehodnoceni vzorkd, .
Kontrola postupu manazerem

Ovéreni neporusenosti

bioindikator( pfi transportu materialu pfi pfijmu v laboratofi. kvality
§!apa/vyb|ta baterie CitaCe 3 Kontr(v)_la Etavu vbatervar|§trOJe Dobiti baterii.

¢astic. pfi pfipravé k méfeni.

Nesplnéni specifikace 3 Vizudlni kontrola pfipojeni VyciSténi pfistroje spusténim

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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nulového poctu ¢astic u
Citace Castic

nulového filtru pfed zahajenim
méreni.

na 10 min pfed testem na
kontrolu nulového poctu ¢astic.

b) pfi praci v stalych prostorach laboratore

Faktory Vv Monitorovani Opatieni
Zajisténo jednou rocné
Zdroje energie 3 | Oddélenim hlavniho energetika | Termostaty v zasuvkach MDO.
FNOL.
Preruseni dodavky 3 Pribézna signalizace na Pfi dlouhodobém vypadku
elektrické energie. displeji inkubétoru. ukoncéeni zkousky.

N . . . Jednorazové sterilni
Pferuseni dodavky plynu. 3 | Nemonitorovano. mikrobiologické Kligky.
Sistota laboratorniho skla 3 V|zuvglr1| kontrola pfed jeho Jedn9razove zdravotnické

pouzitim. prostfedky.
Mikrobiologicka, chemicka Zaznam o provedeni tklidu Denni kontrola tklidu
kontaminace prostredi 3 rovadéna laborantkou
laboratofi (D_P_03). P '
Zaznam o provedeném cisténi
a dezinfekci (D_K_06).
Mikrobiologicka, chemicka 3 ikrobiolodi (k’_ ~ ) . . . | Ohniskovéa dezinfekce pfi
kontaminace inkubatord. Mikrobiologicke vysetreni sterd | ,q1 a7, kontaminace.
Z vnitfnich prostor inkubatoru
1x/Ctvrtleti.
M|krob|plog|cka, Chem'Cka Zaznam o provedeném ciSténi | Kontrola kvality Uklidu a
kontaminace chladicich 2 . . .
v a dezinfekci (D_K_06). dezinfekce.
zafizeni.
. - . Dodrzeni pfedepsané doby
. . Validace servisni organizaci. . ; o
Kontaminace ploch pfi 3 i B - pouZiti HEPA filtru, vyména
provozu laminarniho boxu. ﬁl?rzunam 0 dobé pouziti HEPA | fjltry
Prostorova kapacita 1 | Nemonitorovano. Pf.) souzen prostqrove kvapva C't,y
pfi zavadéni novych vySetfeni.
Osveétleni 1 | Nemonitorovéno. -
Zaméstnanci jsou vybaveni
individualnimi i spole€¢nymi
ochrannymi pracovnimi
pomuckami, lékarni¢ka prvni
Kontaminace vzork( 5 | Viz monitorovani faktor( pomoci, asanacnimi
zaméstnanci LONH uvedenych vyse. prostredky.
Zakaz pozivani jidel, piti,
koureni v laboratofi,
dodrZovani zasad hygieny
rukou.
Zdroje pitné vody 1 | Nemonitorovano. Napojeni na verejny vodovodni

fad.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratore.

Rizeny dokument, zakaz kopirovani.
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Validace termostatu.
5 |Z&znamy o méfeni teploty Ukongeni zkousky pfi prakazu
(C_F_27). teploty neodpovidajici rozsahu
stanoveném v SOP.

Teplota v inkubatoru.

Validace chladicich zafizeni.

nedodrzeni teploty.
Pra3nost 1 | Nemonitorovano
VIhkost v laboratofich 1 | Nemonitorovano
Hlu€nost 1 |Nemonitorovano

*VIiv na éinnost v laboratofi

Poznamka: MDO - méné dulezité obvody elektrickych rozvodu, které nemusi mit zajisténo
napajeni nouzovymi zdroji.

Pokud dojde v pribéhu zkousky ke zméné standardnich podminek prostfedi, provede

zaméstnance o této skute€nosti zdznam do dokumentace tykajici se dané faze zkousky a

preda informaci manaZerovi kvality. Manazer kvality feSi situaci v rezimu neshodné préace,

v pfipadé vyhodnoceni rizika ohroZeni vysledku zkousky, rozhodne o jejim zastaveni,

v opac¢ném pripadé uvolni pokracovani zkousky.

5.3.2 Prostory laborato Fe

Prostory vlastni laboratofe jsou stavebné oddéleny od ostatnich prostor LONH a oddéleni
nemocniéni hygieny.

5.3.3 Pr¥istup do laborato Fe
Vstup do laboratore:
= volny vstup maji zaméstnanci LONH a externi spolupracovnici,

= ostatni osoby po prfedchozim ohlaSeni jsou vzdy doprovazeni od vstupnich dvefi
pracovnikem laboratofe, poté nasleduje pouceni zaméstnancem laboratofe o
podminkach pobytu v prostiedi laboratore.

Pfichod a odchod osob, které nejsou zaméstnanci LONH, do laboratofe je zazhamenavan
v Knize navstév (D_K_10). Vstup do laboratofe je zabezpecen dvefmi na kli€. Laboratof
zamyka posledni zaméstnanec, ktery laboratof opousti. Kli¢ k laboratofi je k dispozici
kazdému zaméstnanci, ktery zde pracuje. Nahradni kli€e od laboratofi jsou uloZeny
v pracovné vedouciho LONH .

5.3.4 Uklid laborato Fe
Uklid prostor LONH je provadén odbornou firmou a zaméstnanci LONH.

Uklid je provadén v souladu s pozadavky smérnice Uklid LONH (C_S_04). O provedeném
Uklidu provadi pracovnice uklidové sluzby a zaméstnanec LONH zaznam do Planu dklidu
(D_P_03). Pfi nedostatecné provedeném uklidu sjednava vedouci LONH, nebo jim uréena
osoba okamZité napravu.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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Pracovni plochy ¢isti a dezinfikuji zaméstnanci laboratofe denné. Za uklid a ¢iSténi pfistroju
a zafizeni odpovida odpovédna osoba uvedena v provoznim deniku pfistroje.

5.3.5 Skladovani spot Febniho materialu

Kultivani média, chemické testy sterilizace a c&inidla jsou skladovana v chladni¢kach pfi
teploté stanovenych vyrobcem.

Biologické indikatory a chemickeé testy sterilizace, roztoky jsou skladovany v uzamykatelnych
skFinkach a zasuvkach pfi teploté stanovené vyrobcem. Kultivaéni média a €inidla uréené k
bezprostifednimu pouZiti jsou uchovavany v laboratofich na vyhrazenych mistech, které jsou
znamy vSem pracovnikim pfisluSné laboratofe po dobu nezbytné nutnou.

Laboratorni pomUcky jsou uloZeny ve skfifkach a zasuvkach v laboratofi.

Termopapir pro tiskarnu Eitace Castic je ulozen v transportnim kufru.

5.3.6 Kontrola kvality spot Febniho materialu
Zaméstnanec provadeéjici zkouSku provede vizualni kontrolu kvality materialu a material
muze pouzit, jestlize:
= u chemickych indikatord sterilizace a biologickych indikatord sterilizace neni
prekroCena doba expirace a test neni viditelné poskozen (zména barvy, porucha
celistvosti),
= u sterilni tekuté pudy neni pfekro¢ena doba expirace a plda je Cira,
» u pevné kultivaéni pldy neni prekro¢ena doba expirace a neni zaznamenana zména
barvy a konzistence, plda je Cista bez jakékoliv znamky nartstu mikroorganisma,
» u sterilniho vatového tampdnu neni prekrocena doba expirace, obal je neporuseny a
tampdn neni viditelné znecistén,
» U testu pro identifikaci mikroorganismu neni pfekroena doba expirace a test je
celistvy, neporuseny,
= termopapir je celistvy, neporudeny bez barevné zmeény.
Pokud zaméstnanec vyhodnoti material jako nezpusobily ke zkouSce, zajisti jeho bezpeéné
oddélené ulozeni a nasledné odstranéni.

5.4  ZkuSebni a kalibra €ni metody a validace metod

5.4.1 VSeobecn é

Vedouci LONH vede seznam vSech akreditovanych zkouSek. Metody jednotlivych zkouSek
(odbéry vzorkl, provadéni kontrol, transport vzorkd do laboratofe, vySetfeni v laboratofi)
jsou stanoveny formou standardnich operacnich postupu (SOP) vychazejicich z odbornych
standardd v literatufe a jsou modifikovany na podminky LONH. Evidence vSech SOP je
vedena v dokumentu B_PK_08 v aktualizované podobé.

Zaméstnanci LONH maji dostupnou veskerou externi a interni dokumentaci nezbytnou pro
spravné a bezpecné provadéni zkousek; rezim dostupnosti dokumentace se fidi smérnici
Rizeni dokumentace (C_S_01).

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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5.4.2 Vybér metod

O vybéru vhodné metody rozhoduje vedouci LONH. PoZadavek z&kaznika pouZzit jinou
zkuSebni metodu, neZ je obvyklé, je akceptovan pouze v pisemné podobé a vedouci LONH
rozhodne, zda-li tato metoda bude akceptovana; tato provedena metoda bude v protokolu
oznaCena jako metoda neakreditovana. V opa¢ném pfipadé, tj. kdy byla tato metoda
shledana jako nevhodna, pisemné informuje o tomto rozhodnuti zakaznika a své rozhodnuti
zdavodni.

Pokud zakaznik nespecifikuje metodu, ktera se ma pouZzit, pak laboratof voli akreditovanou
metodu, ktera vychazi z postupt doporu¢ovanych renomovanymi instituci nebo vyrobcem
daného biologického indikatoru a chemického testu sterilizace nebo na zakladé zvefejnéni
ve vyznamnych védeckych publikacich jako nejvice vhodna.

Obecné plati, Ze pro akreditovanou €innost jsou pouzivany pouze ty metody, které jsou pIné
dokumentovany. Odchylky od zkuSebnich metod pfichazeji v ivahu pouze tehdy, pokud byly
dokumentovéany, odborné zdavodnény, schvaleny a pfijaty zakaznikem.

5.4.3 Metody vyvinuté laborato Fi
Zaméstnanci LONH nevyviji metody.

5.4.4 Metody nad rAmec Fizené dokumentace

Pokud bude pouZita metoda jina neZ metoda standardné pouZivana v laboratofi (tj. uvedena
SOP ve formulafi B_PK 08 ), je zakaznik pfi pfezkoumavani smlouvy o této skuteénosti
informovan. V tomto pfipadé bude tato metoda uvedena jako neakreditovana metoda,
vysledek v protokolu bude uveden jako vysledek neakreditované metody a o tomto postupu
bude zdkaznik pfedem informovan.

5.4.5 Verifikace metod
Verifikace metod je ovéfeni spravné funkénosti pouZzité metody v laboratornich podminkach.
Metody verifikace pouzivané v laboratofi:

a) externi hodnoceni kvality,

b) vnitrolaboratorni reprodukovatelnost
= zkouSeni ucinnosti sterilizaCnich cykld horkovzduSnych a formaldehydovych
sterilizatoru, zkouseni uc¢innosti myciho a dezinfekéniho procesu strojového myti,
» kultivace a identifikace mikroorganismu.
Zpusob a postupy verifikace jsou podrobné specifikovany ve smérnici Smérnice pro
verifikaci metod (C_S_02).

5.4.6 Odhad nejistoty m éreni

Provadéné zkuSebni metody poskytuji kvalitativni vysledek v absolutnich hodnotach,
stanoveni nejistot je nerelevantni.

5.4.7 Rizeni (daj G

Primarni data vznikajici v laboratofi jsou zaznamenavana do laboratornich knih. Plati
zasada, ze pristup k veSkeré dokumentaci je fizeny. VeSkeré vypocty a prenosy Udajl jsou
predmétem kontrol provadénych systematickym zpisobem.

Kontrola zpracovani dat i jejich pfenosu je provadéna:

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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= ze strany vedouciho LONH a zastupce vedouciho LONH, ktefi provadéji kontrolu
namatkové,

» auditory pro provadéni vertikalnich auditG.

LONH pouziva softwarové produkty fady MS OFFICE a dodavatele Citate ¢astic. Zaznamy
vedené v elektronické podobé jsou chranény prfed neopravnénym pfistupem jiné osoby
pfihlaSenim k PC osobnim pfihlaSenim zaméstnance prfes osobni ¢islo a heslo. P¥i
jakémkoliv opusténi pracovisté je zaméstnanec povinen se odhlasit.

Z&lohovani dat je popsano v kapitole 4.13.4 PK. Za ochranu dat a jejich uloZeni odpovida
spravce dokumentace.

Na vSech PC je nainstalovdn antivirovy program a je zajiStovana jeho pravidelnd
aktualizace.

Podrobny postup fizeni Gidajd je popsan ve smérnici Rizeni dokumentace (C_S_01).

5.5  Zafizeni

5.5.1 VSeobecn é

Pracovisté je vybaveno méficim a zkuSebnim zafizenim, které je poZadované pro provadéni
zkouSek. Jejich seznam v€etné umisténi a osobni zodpovédnosti je uveden v Seznamu
pFistroju, zafizeni, méfidel (C_F_31), jehoZ vzor je uveden v Pfiloze €. 7 PK. Zafizeni, ktera
poskytuji naméfenou hodnotu, podléhaji kalibracim. Validace a kalibrace je provadéna
vyhradné externé organizacemi majicimi k této ¢innosti opravnéni a akreditaci.

LONH ma zavedené postupy pro:
» uvedeni zafizeni do béZného pouZzivani,
= zaSkoleni zaméstnancu pro praci se zafizenim,
» vedeni dokumentace o zafizeni v provoznich denicich (D_K_06-09, D_K_16).

5.5.2 Zafizeni a jeho softwarové vybaveni

O vybér vhodného zafizeni se stara pfedevsim technicky vedouci, ktery pfi pfezkouméavani
systému kvality dava navrh na vybér daného zafizeni. Podnétem k pofizeni nového zafizeni
je 1 nadhld zména platného predpisu vyzadujici vyuziti zcela jiného zafizeni nebo Spatny
technicky stav stavajiciho zafizeni.

Rozhodujicim kritériem vybéru dodavateld pfi pofizovani pfistrojového vybaveni je
pozadavek, aby zafizeni pIné vyhovovalo poZzadavkim zkuSebniho postupu. Névrh na
nakup, vyrobu nebo prevzeti zafizeni je v odpovédnosti technického vedouciho a schvaluje
jej vedouci LONH. Je davana pfednost dodavateli majicimu v dané oblasti zkuSenosti a
dobré reference. Upfednostiiovany jsou vyrobky odpovidajici ISO fady 9001, popf. vyrobky
doporu€ené v rdmci uznavanych mezinarodnich metodik nebo doporucené organy statni
spravy. DalSim kritériem vybéru dodavatell je zabezpeceni kvalitniho zaruéniho i
pozaruéniho servisu.

PFi prejimani zkuSebniho a méficiho zafizeni v laboratofi je vyZadovana pfitomnost vyrobce,
resp. organizace vyrobcem povéfené k instalaci a k uvedeni zafizeni do provozu. Na
zakladé dodaciho listu je pfidéleno tomuto zafizeni inventérni Cislo a je tak zafazeno do
inventarniho soupisu. Fyzickou kontrolu soupisu pfistroju a zafizeni provadi technicky
vedouci min 1x ro¢né&, vZdy pfi nakupu nebo vyfazeni zafizeni.

Do provozu uvadi pristroj/zafizeni technicky vedouci; pfistroj maze byt uveden do provozu
aZz po kalibraci nebo validaci. BEhem zkuSebniho provozu ovéfuje spravnost jeho funkce
zvlasté z hlediska udaju poskytnutych vyrobcem. O vysledku hodnoceni zafizeni vede

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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zaznam, ktery se stane soudasti provozniho deniku v dobé& uvedeni zafizeni do
pravidelného pouzivani.

Chladni¢ky jsou vybaveny méficim zafizenim (digitalni teplomér) s programovym vybavenim
(dale jen SW) pro zdznam a ukladani dat. Validace SW byla provedena vyrobcem a dodana
soucasné s méficim zafizenim. Verifikace SW je provadéna pribézné pfi jeho pouzivani;
pokud SW neposkytuje informacni vystup na standardni drovni, je méfeni zastaveno do
doby zjednani napravy odbornym servisem.

Citag gastic obsahuje vnitini programové vybaveni s vnitfni paméti pro vypodet, zaznam a
ukladani dat. Validace SW provedena vyrobcem pfistroje, Udrzbu a aktualizaci SW zajistuje
servis vyrobce.

5.5.3 Zpusobilost obsluhy

VSichni zaméstnanci laboratofe jsou zpUsobili k provadéni zkuSebnich metod v rozsahu
opravnéni k provadéni zkousek (Pfiloha €. 14 PK) a k obsluze vSech pfistroji a zafizeni
pouzivanych pfi zkouSkach v LONH.

Zaméstnanci se orientuji v navodech a v udrzbé pfistroje. Aktualni navody k pouZiti a
udrzbé zafizeni jsou dostupné pro zameéstnance LONH v laboratofi.

Zpusobilost jednotlivych pracovnikd pouZivat dané zafizeni je dokumentovana v provoznich
denicich (provozni deniky D_K_06-08, D_K 16). Odpovédnost za provoz a udrzbu pfistrojl
a zafizeni ma technicky vedouci, ktery sou¢asné odpovida za vedeni provoznich knih a
monitorovacich zdznamud. Zaméstnanci, ktefi pouZzivaji dané zafizeni ke své Cinnosti jsou
odpovédni za Fadny za stav zafizeni v prub&hu a po skonceni prace.

5.5.4 Evidence a identifikace p Fistroj G a zaFizeni

Kazda poloZzka zafizeni pouzivaného v laboratofi je identifikovdna internim a vyrobnim
Cislem. Zafizeni ovéfované nebo kalibrované externimi organizacemi je opatfeno ovéfovaci
nebo kalibraéni znackou.

Dobu platnosti validace a kalibrace sleduje metrolog, dle planu uvedeného ve formulafi Plan
kalibraci a ovéfovani (D_P_01). Original kalibracniho &i ovéfovaciho listu je uloZzen u
metrologa; podrobné je tato oblast rozvedena v Metrologickém fadu (C_R_02).

5.5.5 Zaznamy o za Fizenich, m éfidlech

Seznam zafizeni a méfidel pouzivanych pfi zkouSkach je veden dle poZzadavku stanovenych
v Pfiloze €. 7 PK ve formulafi C_F_31. Aktualizace seznamu je provadéna vzdy pfi pfevzeti
zafizeni nového zafizeni nebo méfidla; souCasti aktualizace je i fyzicka kontrola soupisu
zafizeni a méfidel, ktera je provadéna minimalné 1x ro¢né. Za vedeni seznamu zafizeni a
méfidel odpovida technicky vedouci, za naleZitosti spojené s kalibraci a validaci metrolog.
Zafizeni a méfidla pouzivana pfi zkouskach, které ovliviiuji provadéné zkousky, maji
nésledujici dokumentaci:

= provozni denik (D_K_06-09, D_K 16),

» ostatni zaznamy s Udaji o monitorovani teploty zafizeni (C_F_27-28), o provozu

zafizeni (C_F_29-30),

= evidencni list méfidla (D_E_02).

Provozni denik pfistroje obsahuje zejména:

s wos

» nézev zafizeni, vyrobni Cislo, interni €islo LONH, event. E,

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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» nazev servisni firmy, technika,

= z&znam o seznameni uzivatell s obsluhou pfistroje,

= zaznamy o feSeni neshody,

= z&znamy o provadéné udrzbé nebo pravidelnych prohlidkach (servis, validace),
* (daje o poruchach, zavadach a jejich odstranéni,

= z&znam o uvolnéni do provozu.

Ostatni zdznamy tvofi manudly, navody k obsluze, navody vyrobce, vysledky a kopie
kalibracnich listd a zaznamu, které byly pfedany vyrobcem nebo nasledné pfi provadéné
Gdrzb&. ReZim evidence a aktualizace téchto dokumentld se Fidi smérnici Rizeni
dokumentace (C_S_01).

Specifikace poZadovanych Gdaju pro evidenci méfidla je uvedena v Evidenéni listu méfidla
(D_E_02).

5.5.6 Udrzba zafizeni

Udrzba zku3ebnich zafizeni je provadé&na servisnimi firmami, které jsou autorizované pro
opravy zafizeni.

Na zafizenich je téZ provadéna bézna udrzba v zasadé podle pravidel uvedenych v navodu

na obsluhu pfistroje a podle Planu udrzby a validaci zafizeni (D_P_02); adrzbou se rozumi
bezpeclnostné technicka kontrola.

Pfehled servisnich firem je veden v Seznamu a hodnoceni dodavateltd (C_F_06).

5.5.7 Rizeni neshodného za Fizeni
V pripadé, Ze zkuSebni zafizeni je vystaveno pfetizeni, nespravnému zachazeni nebo
poskytuje podezielé vysledky, je pracovnik odpovédny za provoz prislusného zafizeni
povinen:

= oznamit tuto skute¢nost technickému vedoucimu nebo vedoucimu LONH,

= zkontrolovat stav vSech prvkl zafizeni ovladanych obsluhou,

= provefit funkénost zafizeni,

= opakovat pracovni Ukon v souladu s pouZzitymi metodikami,

= pokud se prokdze vadna funkce, zafizeni odstavit a postupovat dale jako pfi poruse
nebo poskozeni zafizeni.

Vedouci LONH je povinen pfezkoumat vliv poruchy zafizeni na pfesnost a vérohodnost
dosavadnich vysledkl zkouSek a ovéfit, zda zjiSténa zavada neovlivnila pfedchozi vysledky
ziskané na pfislusném zafizeni (viz odstavec 4.9 PK).

Pokud se prokaze ovlivnéni zkousky, které mé dopad na jeji vysledek vedouci LONH je
povinen:

= Zjistit nejzazsi termin, od néhoz Ize vysledky povaZovat za zpochybnitelné,
= okamzité uvédomit zdkazniky, pokud jim byly pfedany vysledky ziskané po dobu
vadné funkce zafizeni,
= zajistit provedeni novych zkouSek (bezplatn€) ihned po opravé a ovéfeni spravné
¢innosti zafizeni.
V pfipadé, Ze dojde k poruSe nebo poskozeni zafizeni, je zaméstnanec, ktery tuto
skute€nost zjistil, povinen:

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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= zafizeni odstavit a provést opatfeni zajistujici bezpecnost obsluhy,

» nahlasit zdvadu zaméstnanci odpovédnému za provoz daného pristroje, pokud jim
sam neni,

= provést zpis o poruSe do provozniho deniku zafizeni (provadi zaméstnanec
odpovédny za zafizeni),

= zaméstnanec odpovédny za provoz zafizeni zajisti opravu zafizeni a ovéfi jeho
spravnou funkci; v pfipadé, Ze po3kozené zafizeni nelze okamZité opravit, provede
zfetelné oznaceni poSkozeného zafizeni ndpisem: ,Zakaz pouzivani,

M v s

odstranuje servisni firma.

5.5.8 Oznaéeni zafFizeni a méridel - kalibrace, validace

Za oznaeni méfidel a zafizeni odpovida metrolog.
Zafizeni v laboratofi jsou oznacena:

= nazvem zafizeni,
= vyrobnim a evidenénim c&islem,
= kalibracni nebo ovéfovaci znamkou,
= npapisem ,V pouzZivani“, v pfipadé poruchy nebo vyfazeni zafizeni napisem ,Zékaz
pouzivani*.
Méfidla jsou oznacena:
= vyrobnim a eviden¢nim c&islem,
= kalibracni znamkou,
» rozsahem teploty méfent,
= v pfipadé vyfazeni méfidla z pouzivani napisem ,Nepouzivat".

5.5.9 Ovéreni provozuschopnosti za Fizeni
Pfed uvedenim zafizeni po opravé do provozu, provede technicky vedouci ovéfeni jeho
provozuschopnosti a o tomto ovéfeni provede zaznam do provozniho deniku zafizeni.

5.6 Navaznost m éreni

5.6.1 VSeobecn é
VeSkera zafizeni a méfidla pouzivané pro zkouSeni véetné zafizeni uréenych pro podpurna
meéfeni musi byt pfed uvedenim do provozu kalibrovana nebo ovéfena.

Postupy pro kalibraci a ovéfovani zafizeni a méfidel jsou uvedeny v Metrologickém fadu
(C_R_02) a v souvisejici dokumentaci (Plan kalibraci méfidel D_P_01, Plan udrzby a
validaci zafizeni D_P_02).

5.6.2 Specifické poZzadavky - kalibrace a zkouSeni

Zafizeni a meéfidla LONH jsou ovéfovana nebo Kkalibrovana externimi organizacemi
akreditovanymi pro touto Cinnost, které dokladaji provedenou zkouSku ovéfovacim nebo
kalibraénim listem.

Doba nasledného ovéfeni a kalibrace je stanovena v Metrologickém fadu C_R_02.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.
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5.6.3 Referen€ni etalony a referen €ni materialy

LONH nema k dispozici etalony a referenéni materidly.

Pfi vySetfovani bioindikatord je vzdy jeden z dané SarZe pouZit jako kontrolni vzorek pfi
kultivaci.

Pfi vySetfovani stérl je z dané SarZe (datum vyroby) vzdy pouzita tekuté sterilni pida a
tekuta sterilni ptda se sterilnim odbérovym tampénem jako kontrolni vzorek pfi kultivaci.

Pokud to je moZné, laboratof se systematicky zucastriuje kli€ovych porovnani (EHK —
externi hodnoceni kvality, PZ - porovnavaci zkousky).

5.7 Odbéry vzork G

Odbér vzorkl (stéry a otisky z povrchu ploch, predmétd a rukou) k mikrobiologickému
vySetfeni provadi vyhradné zaméstnanci LONH u zakaznika dle jeho poZzadavkl a to pouze
v navaznosti na nasledné provedenou zkousku, tzn. kultivaci a identifikaci mikroorganismu.
Odebrané vzorky jsou zpracovany vyhradné v laboratofi LONH.

Postupy odbéru vzorkd jsou stanoveny ve standardnim operacnim postupu C_SOP_06
Odbér stérl a otiskd k mikrobiologickému vySetreni.

V pfipadé, Ze zakaznik poZaduje pfed odbérem dodatecné informace, je mu poskytnuta
konzultace, pfi niz jsou vysvétleny zasady postupu LONH na odbér vzorkd zarudujici
stabilitu dodaného vzorku, zplsob jeho baleni, podminky transportu do laboratofe a termin
dodani, event. zpusob jeho likvidace, popfipadé likvidace vzorku po skonéeni zkouSek.

5.8 Zachazeni se zkuSebnimi poloZzkami

5.8.1 Postupy

LONH ma stanoveny postupy pro provadéni zkouSek v nésledujicich standardnich
operac¢nich postupech:
= ZkouSeni ucinnosti sterilizaniho cyklu parniho sterilizatoru nebiologickymi a
biologickymi systémy (C_SOP_01),
= ZkouSeni uc€innosti sterilizaniho cyklu horkovzduSného sterilizatoru nebiologickymi a
biologickymi systémy (C_SOP_02),
= ZkouSeni u€innosti sterilizacniho cyklu formaldehydového sterilizatoru nebiologickymi
a biologickymi systémy (C_SOP_03),
= ZkouSeni uc€innosti myciho a dezinfekéniho procesu strojového myti chemickymi
testy (C_SOP_04),
» Kaultivaéni vySetfeni biologickych indikatoru sterilizace exponovanych pfi zkouSeni
ucinnosti sterilizacniho cyklu (C_SOP_05),
» Kultivaéni vySetreni a identifikace mikroorganismu (C_SOP_07).
= Stanoveni poctu ¢astic Citatem Castic (C_SOP_08).
V pfipadé, Ze zakaznik poZaduje pfed zkouSkou ucinnosti sterilizacnich cyklu sterilizatoru
nebo myciho a dezinfek&niho procesu mycich a dezinfekénich automatd dodate¢né
informace, je mu poskytnuta konzultace.

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
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5.8.2 ldentifikace zkuSebnich polozek

Objednavky zkouSek eviduje kazdy pracovnik LONH v Knize zakazek (D_K_04). V této
knize je evidovan cely pribéh zakazky.

Pribéh c&asti kazdé zkouSky provadéné mimo laboratof LONH je zaznamenavan do
pravodniho listu sterilizatoru (C_F_16-18), Pravodniho listu MDA (C_F_19), Pravodniho listu
k odbéru vzorku na mikrobiologické vySetfeni (C_F_25) a Pravodniho listu ke stanoveni
poctu €astic ve vnitfnim ovzdusi (C_F_43).

Zaméstnanec pfijimajici vzorek do laboratofe odpovida za zaznam data a hodiny pfijmu
vzorku do laboratore v pravodnim listé.

Pribéh c¢asti kazdé zkousky v laboratofi LONH je zaznamenavan v Knize kultivaéniho
vySetfeni bioindikatord (D_K_01-03) a v Knize mikrobiologickych vySetfeni D_K_05.

Prabéh zkousky stanoveni prachovych ¢astic je zaznamenavan v Knize ovzdusi (D_K_17).
VesSkeré zaznamy jsou provadény Ccitelné tak, aby nemohlo dojit k zaméné udajua v
navazujicim pribéhu zkousky; opravu chybného Udaje provadi zaméstnanec preSkrtnutim
tohoto Udaje, uvedeném spravného Udaje a svou parafou (viz Rizeni dokumentace
C_S 01).

5.8.3 0Odchylky od zkuSebnich metod
V pfipadé, Ze zakaznik poZaduje provedeni zkouSky jinym zplsobem, neZ je metoda
akreditovana v LONH, postupuje se dle bodu 5.4.4.

5.8.4 Manipulace se vzorky

Pfi poskozeni obalu vzorku pfed zahdjenim zkou3ky neni vzorek pouZzit. Pfi poSkozeni
vzorku béhem, nebo po ukondeni zkousky, je tato skuteénost sdélena vedoucimu LONH a
dale se postupuje dle bodu 4.9.4.

Zpusob bezpecného transportu odebranych vzorkd a exponovanych bioindikatord do
laboratore, jejich pfijem v laboratofi a dalSi zpracovani jsou uvedeny v jednotlivych SOP (viz
bod 5.8.1), zafizeni pouzivana pro kultivaci vzorkd a bioindikator(l jsou monitorovana a
zaznamy o0 monitorovani vedeny v provoznich denicich zafizeni.

5.9 Zajis tovani kvality a vysledk 0 zkouSek

5.9.1 Postupy
V LONH je vytvoren systém zajiStovani kvality a vysledkl zkouSek zalozeny na:
» dodrzovani postupl zkouSek dle jednotlivych SOP, zafazeni kontrolnich vzorkd a

dokumentovéni jednotlivych krokd zkousky v pravodnich listech a knihach (zde i
ovéFeni spravnosti daju dalSi osobou),

= (casti v systému externiho hodnoceni kvality,
= systémem vnitrolaboratorni reprodukovatelnosti zkousek.
a) Kontrolni vzorky
» Pfi kazdém zahdjeni kultivace bioindikatord je spole¢né s bioindikatory
exponovanymi pfi zkousce vloZen do inkubatoru kontrolni vzorek, tzn. neexponovany
bioindikétor stejné Sarze jako bioindikatory vystavené expozici. Pozitivita kontrolniho

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
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vzorku po ukonéeni kultivace ovéfuje kvalitu bioindikatorll pouzitych pfi zkouSce a
kvalitu zkousky.

» Pfi kazdém zahajeni kultivace odebranych stéri jsou vioZzeny do inkubatoru 2
kontrolni vzorky, a to sterilni tekutd puda a sterilni tekutd plda se
sterilnim odbérovym tamponem stejné SarZze. Negativita obou vzorkd po ukonc&eni
kultivace ovérfuje sterilitu pouzitych pud a odbérového tampénu a kvalitu zkousky.

= Vysledky kultivace kontrolnich vzorkd jsou zaznamenany v knihach kultivaéniho
vySetieni bioindikatort (D_K_01-03) a v Knize mikrobiologickych vySetfeni (D_K_05).
b) Vnitrolaboratorni reprodukovatelnost
Postup je popsan ve Smérnice pro verifikaci metod (C_S_02).
c) Externi hodnoceni kvality

LONH se zuc€astiiuje 1x ro¢né dostupného EHK a PZ. Organizator EHK, PZ je vzdy
akreditovanym subjektem. Evidence o Ucasti v programu EHK je dokumentovéana ve
formulafi Evidence o G&asti v EHK (D_E_01).

Pokud vysledek nékterého z testovanych parametrd nesplni poZadovanou spravnost,
jsou provéfovany technickym vedoucim uzlové body metody, resp. nedostatky v praci
laboratornich pracovnik( a popf. ve spolupréaci s organizatorem EHK, PZ je hledana
pFi¢ina vzniklé chyby. O vysledcich v EHK, PZ jsou pravidelné informovani pracovnici
laboratofe, a to vZdy na nebliZSi poradé laboratofe po obdrzeni vysledku EHK, zdznam
o informaci je soucasti Zapisu z provozni porady (C_F_11).

5.9.2 Rizeni kvality a vysledk @ zkousek

Neshody zjiSténé v prabéhu provadéni zkouSek jsou vedeny a feSeny vrezimu fizeni
neshodné prace (viz odstavec 4.8 PK), jehoZ cilem je zabranéni uvadéni nespravnych
vysledkl zkouSek.

V pfipadé, Ze kontrolni vzorky pouzité pfi kultivaci bioindikatorll a vzorkd nevyhovi
pozadavkim na oveéfeni kvality, je zkouSka hodnocena jako neprukazna a je nutno provést
opakovanou zkousku za podminek co nejvice analogickych podminkam plvodni zkousky.
PFfi pochybnostech o kvalité bioindikatorl a kultivaénich pld provede manazer kvality
ovéreni zplUsobilosti dodavatele materialu.

Navaznosti jednotlivych krokd zkousky a osoby provadéjici diléi ukony zkouSky jsou
prokazatelné vedenim zaznamu v pracovnich denicich zaméstnanca (D_K_11).

5.10 Vysledky zkouSek

5.10.1 VSeobecn é

LONH uvéadi svoje vysledky tak, aby byla zaru€ena jejich pfesnost, jasnost, nerozpornost
a objektivita v souladu se vSemi navody uvadénymi ve SOP a smérnicich.

5.10.2 Protokoly o zkouskach
a) KaZdy protokol vydavany laboratofi obsahuje vZzdy nasledujici udaje:
*= nazev a adresu zkuSebni laboratore,
» identifikaci protokolu (nazev, €islo),
= (Cisla a pocet stran protokolu,
= identifikaci objednavatele,

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof
bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.

FNOL_LONH_B_PK_05_platnost_od_01_07_13 Strana 49 (celkem 53)



( ' FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

ZkuSebni laborato F Oddéleni nemocni €ni hygieny B_PK 05

Nazev dokumentu: P Firuéka kvality

» identifikace pfedmétu zkousky,

» identifikace pouZité metody,

» identifikaci uloZeni bioindikatoru pfi zkouSce nebo mista odbéru vzorkd,

= datum odbéru - zkousky, pfijmu vzorku, provedeni zkouSky a vystaveni protokolu,
» vysledky zkousky, zavér zkousky,

= ev. dopliikové informace pozadované specifickymi metodami nebo zakazniky,

= jméno a podpis zpracovatele protokolu, osoby ovéfujici spravnost protokolu
a vedouciho LONH.

b) Oveérovani spravnosti a schvalovani protokolt
= Qvéfeni spravnost zkuSebniho protokolu provadi zaméstnanec LONH dle rozpisu
stanoveného ve formulafi Ovéreni spravnosti protokolt (C_F_15).
= Qvéfeni spravnosti protokolu mikrobiologického vySetfeni provadi vzdy lékafr-
mikrobiolog nebo v dobé jeho nepfitomnosti v praci jim povéfeny vysokoskolsky
pracovnik s kvalifikaci v oboru mikrobiologie.

= Zaméstnanec provadéjici ovéfeni spravnosti protokolu (na protokolu uvedeno ,Za
spravnost:*) odpovida za spravnou vécnou a formalni stranku protokolu. V pfipadé
nedplnych nebo nespravnych adaja v protokolu vraci zpracovateli protokol
k pfepracovani.

= Zameéstnanci LONH opravnéni interpretaci vysledkl a uvolnéni (schvaleni) protokold
jsou uvedeni v Pfiloze €. 14 PK.

5.10.3 Dopl nkové informace, interpretace vysledk G

Soucésti protokolu jsou interpretace vysledkd, ev. doporuceni, které provadi zaméstnanci
LONH opravnéni k interpretaci a uvolnéni protokolu (Pfiloha €. 14 PK).

5.10.4 Kalibra €ni listy, certifikaty
LONH neprovadi tvorbu kalibracnich listd/certifikatu.

5.10.5 Odborné stanoviska

Odborné stanoviska mikrobiologickych vysledkl vySetfeni provadi vedouci LONH na Zadost
zakaznika v souladu s poZadavky obecné platnych pravnich predpisu; stanovisko uvede
v samostatném pravodnim dopise k protokolu.

5.10.6 Vysledky zkou3ek od subdodavatel

Protokol s odkazem na akreditaci obsahuje vysledky subdodavatelsky provedené zkousky
pouze v pfipadé, Ze subdodavatelska laboratof mé tuto zkousku akreditovanu a to v pfipadé
zkousky v rozsahu akreditované €innosti LONH i zkousky mimo rozsah akreditované €innosti
LONH. V pfipadé, Ze subdodavatel nema zkousku akreditovanu, nelze jeji vysledek uvést
v protokole s odkazem na akreditaci.

5.10.7 Elektronicky p fenos vysledk G

Protokoly s vysledky zkousek jsou zasilany objednavateli v listinné podobé poStou/interni
postou FN Olomouc, ev. dle poZzadavku zakaznika faxem, prostfednictvim datové schranky.
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V pripadé zasilani vysledka elektronickou poStou, musi protokol splfiovat veSkeré nalezitosti
listinné podoby; protokol musi byt opatfen elektronickym podpisem vedouciho LONH.
Elektronicky pfenos vysledkl je realizovan na zékladé pozadavku zakaznika uvedeného v
objednéavce sluzby a pIné nahrazuje listinnou podobu.

5.10.8 Uprava protokol

Pro zapsani vysledkl jednotlivych zkouSek je pouzivan formulaf (C_F_20-23, C_F_26,
C_F_44, C_F_46). Jeho vyplnénim a schvalenim podpisem vedouciho LONH (v€etné
razitka akreditované laboratore) je vytvoren protokol o zkouSce.

Jsou-li provadény zmény na vyhotoveném protokolu, musi zlstat plvodni Udaje na
protokolu €itelné. Zména je parafovana osobou za zménu odpovédnou s uvedenim data, ev.
¢asu zmény. Provedeni zmény ve vyhodnoceni vysledk( Ize provadét pouze vydanim
nového protokolu s odkazem na zruSeni protokolu puvodniho.

Vzory protokoll o zkouSce jsou soucasti fizené dokumentace.
Vysledek zkouSky provedeny subdodavatelem bude vyznacen v protokolu.

5.10.9 Zmény protokol G

Zmény a opravy vysledkd laboratornich protokolt zaslanych objednateli se zasadné
neprovadéji. Po zjisténi neshody (vécné chybné vystaveny protokol) je objednatel okamZzité
0 neshodé Ustné a nasledné pisemné informovan vedoucim LONH, nebo jeho zastupcem.

Zpracovatel protokolu vyda novy protokol, ktery obsahuje poznamku o zru3eni platnosti
protokolu ptvodniho v&etné jeho identifikace.

5.10.10 PouZivani akredita €éni zna¢ky

Akreditaéni znacka nebo slovni odkaz ve znéni ,Akreditovana Ceskym institutem pro
akreditaci, 0.p.s. dle CSN EN ISO/IEC 17025:2005 pod. &. 1607“ bude pouZivan pouze ve
spojitosti s ndzvem subjektu v souladu s MPA 00-04-XX, tzn. Zku3ebni laboratofe Oddéleni
nemocni¢ni hygieny Fakultni nemocnice Olomouc, a to v nasledujicich dokumentech:

= vystupni protokoly pokud obsahuji alespori jednu akreditovanou zkousku,
» webové stranky LONH,

» informadni a propagacni materialy,

= nabidky na ¢innost nebo inzeréaty.

6. Smluvni zavazky vyplyvajici z akreditace
Vedouci LONH jako odpovédny zastupce LONH se zavazuje, Ze

= bude trvale plnit akreditacni poZzadavky akreditacniho organu v oblasti, ve které chce
byt nebo je akreditovan. To zahrnuje souhlas k pfijimani zmén akreditanich
pozadavkd,

= poskytne takovou soucinnost o spolupraci (véetné predani pozadovanych informaci a
materidlu souvisejicich s pfiznanym rozsahem akreditace), které jsou nezbytné, aby
bylo akreditaénimu organu mozno posoudit plnéni akreditaénich pozadavku. To plati
pro vSechny prostory, kde jsou provadény sluzby posuzovéani shody,

= zpfistupni informace, dokumenty a zdznamy nezbytné pro posouzeni a udrZovani
akreditace,
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bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.

FNOL_LONH_B_PK_05_platnost_od_01_07_13 Strana 51 (celkem 53)



' ' FAKULTNI NEMOCNICE

OLOMOUC

ZkuSebni laborato F Oddéleni nemocni €ni hygieny B_PK 05

Nazev dokumentu: P Firuéka kvality

» zpfistupni dokumenty, které umozni pochopit stupen jeho nezavislosti a nestrannosti
na organech, se kterymi je ve vztahu,

= umozni svédecké potvrzeni svych sluzeb (pozorovani jak organ posuzujici shodu
provadi sluzby, posuzovani shody spadajici do rozsahu akreditace LONH - ,witness
audit"),

= zajisti pouzZivani odkazu na akreditaci pouze vrozsahu, pro ktery bylo LONH
udélena,

» nebude pouzivat akreditaci LONH takovym zpusobem, ktery by mohl ohrozit povést
akreditacniho organu,

= uhradi poplatky zpusobem stanovenym akreditaénim organem,
» bude neprodlené informovat akreditacni organ o vSech vyznamnych zménach.

= budeme udrzovat na CIA fizenou dokumentaci v rozsahu dle pfilohy &. 6 MPA 00-01-
XX.
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7. Revize azmény

Soucasti revize PK je i revize vSech pfiloh a formulard v dokumentu uvedenych.
Prehled revizi a zmén

Podpis manazera

Datum Verze | Popis revize / zmény .
kvality
9.8.2010 02 | Verze 02 nahrazuje verzi ze dne 13.08.2008
26.01.2011 | 03 | Verze 03 nahrazuje verzi ze dne 09.08.2011
Aktualizace B_PK_Pf 13 03
Vzory vypInénych ZkuSebnich formularu a
Protokolu
Nové vzory formularu
11.04.2011 | 03 |C _F 20 05,C F 21 05,C F 22 05,
C_F_23 06, C_F_26_06,
Aktualizace B_PK_Pf 08 02
aktualizovany formulédfe C_F_34, C_F_35
25.05.2011| 03 Doplnén text na str. €. 32
15.06.2011 | 03 | Aktualizace B_PK_Pf_11 03
Revize dokumentu
Zména €. 1 — zména textu na str. €. 27
Zména €. 2 — odst. €. 5.3.1 tabulka b, na str. ¢. 39
18.01.2012 | 03 | vypusténa polozka , Germicidni zafi¢e" — pfistroj
vyfazen z pouzivani.
Aktualizace B_PK_Pf 08 02
aktualizovany formulare C_F_35
Aktualizace B_PK_Pf 08 02
01.03.2012) 03 aktualizovany formulafe C_F 34
29.05.2012 | 03 | Zména pfilohy B_PK_PF_02_02
1. Aktualizace prilohy B_PK_PF_08 02
aktualizovany formulaie C_F_34,35,36
01.10.2012 ) 03 2. Zména pfilohy B_PK_Pi_13 04
(nové vzory protokol()
10.12.2012 | 04 | Verze 04 nahrazuje verzi ze dne 26.01.2012
01.07.2013 | 05 | Verze 05 nahrazuje verzi ze dne 10.12.2012
1. Zména pfilohy PK_PF_07_03, PK_PF_08_02:
vyjmuti formularq, jejich zafazeni do souvisejici
11.12.2013 | 05 dokumentace.

2. Aktualizace pfilohy PK_PF_13_06 (nove vzory
protokolu)

Dokument je majetkem zkuSebni laboratorfe a je zakdzano informace v ném predavat mimo laboratof

bez predchoziho pisemného souhlasu vedouciho laboratofe.
Rizeny dokument, zdkaz kopirovani.

FNOL_LONH_B_PK_05_platnost_od_01_07_13

Strana 53 (celkem 53)




