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1. Uvod

Laboratorni pfirucka je vyddna jako dokument systému zabezpelovani kvality. Dokument spliuje
pozadavky CSN EN ISO 15189 a navazuje na dali dokumenty. U¢elem dokumentu je ke zlepdeni
komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb.

2. Zakladni informace o laboratofi

Spole¢nost DIAGNOZA s.r.o. zahdjila svoji ¢innost v listopadu roku 1995. Zakladateli firmy jsou MUDr.
Jan Stastny, emeritni prednosta oddéleni patologie Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem a pani
Eva Zavorkova, dfive vedouci laborantka oddéleni patologie MN.

Pfedmétem nasi Cinnosti je histopatologicka diagnostika chorob. Stanovujeme diagndzy na zdkladé
mikroskopického vysetreni bioptickych preparatd a cytologickych natér(. Jsme soucasti sdruZeni
soukromych patologii EVROLAB a schopni poskytnout komplexni laboratorni histopatologicky servis.

2.1  Uroven a stav akreditace na pracovisti

Tato laboratorni pfirucka je vydana jako nutnd soucast dokumentace systému managementu pro
Uspé$né posouzeni ddvéryhodnosti nezavislou tfeti stranou. Laboratof splfiuje pozadavky CSN EN
15 189.

2.2 Identifikace laboratore a dulezité udaje

Nazev organizace: DIAGNOZA s.r.o.
Adresa: Usti nad Labem, Kosmova 371/12, PSC 400 01
IC: 63148731, DIC: CZ 63148731

Kontaktni telefony:

MUDr. Jan Stastny, vedouci laboratofe Telefon: +420 475 601 117
Lenka Vithova, vedouci laborantka e-mail: diaghoza@seznam.cz
Bc.Petra Sabova, manazer kvality Telefon: +420 735 172 207

Provozni doba, konzultace: PO - PA 6:30-15:00
PFijem materidlu: po pouZiti zvonku na adrese sidla laboratore v rdmci provozni doby.

Zodpovédni pracovnici

Vedouci laboratore: MUDr. Jan Stastny, MBA
Zastupce vedouciho laboratore - odborny: MUDr. Hana Stanicova
Vedouci laborantka: Lenka Vithova
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2.3 Seznam nabizenych sluzeb poskytovanych v laboratofi

Nase laborator provadi: Histologickd vySetieni tkani
- Konzulta¢ni histologickd vysetfeni pro externi zajemce
- Seminarni ¢innost

2.4 Organizace pracovisté

Pracovisté v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi splfiuje kritéria nutna
pro provadéni histologickych vysetreni.

Standardni histologické vysSetieni bioptickych vzorkd se provadi v laboratofti zakladniho provozu, kde je
material pfrikrojen, zpracovan do parafinovych blockl, nakrajen a obarven zakladnim barvenim i
specialnim barvenim dle laboratornich navodu.

2.5 Zaméstnanci

Zaméstnanci laboratofe splniuji svym vzdélanim podminky odborné zpUsobilosti. V laboratornim
provozu pracuji zdravotni laboranti s registraci nebo bez ni. Lékafi pracujici v laboratoti maji atestace I.
all. stupné.

3. Identifikace primarniho vzorku (materialu)

Odebrany vzorek musi byt zaslan do laboratofe ve vhodné nadobé a stitek na materidlu musi souhlasit
s Udaji na Zadance. Pokud bylo pacientovi odebrano vice vzork(, musi byt vypsany na Zadance
a nadobky musi byt oznaceny v souladu s Zadankou.

3.1 Pozadavky na vyplnéni Zadanky

Laboratof pfijima uplné vyplnéné zadanky, které jsou k dispozici v laboratofi a na webovych strankach
laboratofe www.diagnoza.net

Na zadance musi byt uvedeny tyto udaje:

e totoZnost pacienta jako jméno pojisténce (pfijmeni, jméno, ptip. titul), pohlavi a datum
narozeni. (Datum narozeni, pohlavi musi byt uvadén vzdy, pokud se jedna o cizince).

e identifikaci pacienta (rodné Cislo/Cislo pojisténce), u nepojisténych cizincl uvadéjte
datum narozeni

e kdd zdravotni pojistovny

e umisténi/kontakt na pacienta

e zakladni diagndza

e identifikace Zadatele o vySetreni (adresa, jméno, podpis Iékare)

e druh primarniho vzorku a lokalizace

e pozadovana laboratorni vysetreni

e datum odebrani vzorku

e datum a ¢as prijmu vzorku (doplni laboratof¥)

e popf. dalsi relevantni informace o pacientovi (epikriza, pfedchozi 1éc¢ba, apod.)
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Pozadavky na oznaceni materialu

Material musi byt oznacen stitkem, na kterém jsou uvedeny tyto udaje:

- Jméno a pfijmeni pacienta

- Rok narozeni

3.2 Pozadavky na urgentni vysetreni

Statimova vysSetreni nejsou v rdmci ¢innosti laboratore relevantni.

3.3  Ustni pozadavky na vysetieni
Laboratof neakceptuje Ustni poZadavky. Pfijima pouze spravné oznaceny materidl s vyplnénou
Zadankou.

Pokud udaje nesouhlasi, laborantka zavold na oddéleni/zadateli odesilajici vzorek a oddéleni musi
provést napravu. Laborantka zapiSe nesrovnalosti do Sesitu neshod.

Laborantka nepfijme material, pokud postrada spravnou identifikaci.

4. Pozadavky na odbér materialu

4.1 Pozadavky na odbér materialu

Zdravotnicka zafizeni zasilaji excize, ¢asti organl nebo i celé organy ve vhodné nadobé (nadoby jsou k
vyzvednuti v laboratofi a jsou dobfe uzaviratelné) s dostateCcnym mnozstvim fixacni tekutiny (10 ti
nasobek objemu materidlu). Pokud bylo pacientovi odebrano vice vzork(, musi byt vypsany na Zadance
a nadobky musi byt oznaceny v souladu s Zadankou.

Odebrany vzorek fixujeme ve formolu a ponechdme pfi pokojové teploté az do doby transportu na
oddéleni patologie. K fixaci musi pouzivat 10% neutralni formol, pfipadné Carnoy.

4.2 Specidlni pozadavky na odbér materidlu

- resekaty Cipku musi byt vypnuté na podlozce
Vyjimku tvofi malé excize z vulvy, kdy by byl material stehem znehodnocen.

- ablovany prs oznacit stehem lateralné a jeli mozné oznacit misto tumoru jehlou

4.3 Zabezpeceni transportu vzorku

Z jednotlivych zdravotnickych zafizeni je material doddvan externi sluZznou nebo pfimo pracovniky
pfislusnych zdravotnickych zafizeni. Odesilajici |ékaf odpovida za zajisténi materidlu z pohledu
bezpecnosti a informovanosti prepravce-tzn. vhodny zplsob baleni a oznaceni. Nadoby s materidlem
musi byt zabezpeceny tak, aby nedoslo k jejich rozbiti nebo vyliti a prlvodni listy tak, aby nedoslo
k jejich znehodnoceni. Vzorky jsou pracovniky laboratore prevzaty po zazvonéni na zvonek.
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4.4 Pozadavky na podminky transportu do laboratore

Typ vzorkl Odkud
Nemocnice Externi zdrav. subjekt
Vzorky na histologicka | Vzorky ve fixacni tekutiné t;j. Vzorky ve fixa¢ni tekutiné
vysSetieni 10% formaldehyd. Teplota pti prepravé: pokojova
Teplota pfti prepravé: bez (20 -25°C)
pozadavku vzhledem ke Cas pfepravy: bez podminek
vzdalenosti pfi dodrzeni spravnych zasad
Cas prepravy: bez podminek uloZeni (nechladit)
vzhledem k vzdalenosti
Vzorky na cytologii lhned po odebrani vzorku, bez Ihned po odebrani vzorku
fixaCni tekutiny ulozit v lednici pfi teploté 2 —
Teplota pfti prepravé: bez 8°C, bez fixacni tekutiny
pozadavku vzhledem ke Teplota pfti prepravé: 2 - 8°C
vzdalenosti Cas prepravy: max. 2 hodiny od
Cas prepravy: ihned, v piipadé zahdjeni transportu
Casové prodlevy vzorky ulozit do
lednice 2 — 8°C.

4.5 Kritéria pro odmitnuti vadnych primarnich vzorkui

Ddvodem k odmitnuti vzorkd je:

1) nejasna identifikace jednotlivych vzork(
2) mechanicky poskozené nadobky s materidlem
3) chybéjici Zzadanka nebo zadanky s nedplnymi udaji

Nedostatky pfi zasilani materialu
Nedostatecna fixace:

1) nedostatecnym zalitim fixacni tekutinou - (vzorek musi byt cely ponoreny ve fixacni tekutingé)
2) nadobka musi byt dobfe uzaviena
3) fixacni tekutina musi byt sprdvné naredéna

4.6 Vysetieni smluvnimi laboratofemi

Na pozadavek Iékare odesilame blocek se Zadankou vyplnénou lékafem do specidlnich laboratofi, se
kterymi ma nase laboratof smlouvu viz. 5.1 Vydavani vysledk( a jejich intervaly

4.6.1 Dodatecna vysetreni

O dodatecné vysetfeni muze pozadat klinik telefonicky nebo pisemné. Po domluvé s lékarem
laboratore, |ékaf doplni poZadavek na jiz zaslanou Zadanku (zaleZi na ¢asovém odstupu od predchoziho
vySetfeni) nebo poZadavek pfijme s novou Zadankou a tomuto vysSetfeni se doda nové bioptické Cislo.
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4.7 Skladovani a likvidace jiz vySetfenych vzork

Po vyfizeni histologie nechavame vzorky jesté alesport 2 mésice v uzavienych plvodnich nadobkach,
kdy je moiné, jesté ze zaslaného materidlu, vyZzadat dalsi vySetfeni. Po uplynuti této doby je veskery
odpad predan SITA, ktera je odveze na kremaci ke spaleni. Tyto sluzby jsou osetfeny smluvné.

5. Vysledky vySetieni, intervaly a jejich vydavani

Hlaseni vysledkl v kritickych intervalech se na ¢innosti laboratore nevztahuje.

5.1 Vydavani vysledku a jejich intervaly

Za distribuci vydanych vysledk( odpovida vedouci laborantka

Vysledek histologického vysetieni obsahuje:
e jasné a jednoznacné oznaceni vySetieni;
e identifikaci laboratore, kterd vydala zpravu;
e jednoznacnou identifikaci pacienta;
e jméno a dalsi jednoznacné identifika¢ni oznaceni Zadatele;

e typ primarniho vzorku a datum jeho odbéru je uveden na privodce, ktera je nedilnou
soucasti vysledkového listu;

e datum pfijeti vzorku laboratoffi;

e vysledky vySetreni;

e identifikaci osoby opravnéné uvolnit tuto zpravu;

e datum uvolnéni zavérecné zprdvy (uvedeno jako odesldno);

e podcet stranek ve formatu (1/1)

Vysledky standardni biopsie jsou k dispozici do 10 pracovni dnd od dodani vzorku.

Vysledky obtiznéjsich pfipadd, které je nutné konzultovat mimo pracovisté, jsou k dispozici déle nez 14
dnd od dodani vzorku.

Pokud se jedna o vysetfeni, kterd laboratore neprovadi, nebo je potfeba provést druhé cteni, jsou tyto
pozadavky zasilany do smluvni laboratore.

Smluvni laborator: akreditované pracovisté Biopticka laborator s.r.o.

Statimova vySetieni nejsou v rdmci ¢innosti laboratore relevantni.

5.1.1 Typy nalezl a laboratornich zprav

Lékafi se pfi vysetfovani a stanoveni diagndzy ridi mezindrodné uznavanymi standardy ADASP
(Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology) a WHO (World Health Organization),
pfip. doporucenim Spolecnosti ceskych patologU.




* Strankovani:
Stranka 8z 9
. (] PK 02 — Laboratorni pfirucka Zména &.:
Datum zmény:
Nahrazuje stranu ¢.:

5.1.2 Archivace dokumentu

Archivace dokumentl — od pocatku zaloZeni firmy. Archivace sklicek-minimalné 5 let
Na original zadanky je z druhé strany vytistén vysledek vysetfeni a je zalozen do kartotéky.

5.1.3 Vydavani vysledkul vysetfeni

Laborator odesila vysledky vyhradné pisemnou formou. Laboratof nabizi jako svou sluzbu i
elektronicky prenost vysledkd.

Po kontrole vysledku lékafem, laborantka vytiskne vysledek vySetfeni a vysledky rozdéli dle
jednotlivych zdravotnickych zafizeni do obalek a preda pfi transportu pracovnikovi zajistujici transport.

Vysledky se odesilaji kazdy pracovni den. Informace o vysledku nejsou poskytovany telefonicky
a nejsou poskytovany pacientim.

Vsichni zaméstnanci zachovavaji ml¢enlivost a dodrzuji Eticky kodex.

Za dodani vysledkd ze smluvni laboratore klientovi odpovida laboratof Diagnoza s.r.o., pokud to neni
ve smlouvé resp. v dohodé o spolupraci stanoveno jinak.

Vysledky ze smluvni laboratore jsou zaznamendany do LIS k predbéZznému nalezu a ndasledné je lékati
zasldana kompletni vysledkovd zprdva véetné vysledku ze smluvni laboratofe jako doplnéni diagndzy.
Origindly vysledkovych zprav ze smluvni laboratofe jsou ukladany v laboratofi.

5.1.4 Konzultacni ¢innost

Do laboratore jsou zasilany blo¢ky nebo preparaty s Zzadankou, obsahujici identifikacni idaje pacienta
a lékare zasilajiciho konzultaci.

Po diagnostice vzorku lékafem nasi laboratore, zasilame vysledky Zadateli a blocky jsou archivovany po
dobu 5let.

5.1.5 Zasady zasilani vzorkl ke konzultacnimu vysetfeni

Zasilka musi byt zabezpecena proti rozbiti, tzn. Preparaty maji byt zasilany v transportnich krabicich,
aby nedoslo k rozbiti preparatu, dale musi byt sprdvné vyplnéna zadanka s pozadavky Iékare.

Na vyzadani externich |ékard se zasilaji na jejich pracovisté odbérové nadoby, pfip. 10% formol v [ahvi.

5.1.6 Reseni stiznosti

Vedouci laboratore, jakoZto i manazer kvality odpovida za feSeni stiznosti. V pripadé podani stiznosti
pfimo osobé vedouci laboratore, bude feseni stiznosti delegovano na spolecnosti, tak aby byl zachovan
nezaujaty, transparentni a rovny pristup reseni stiznosti.

V ptipadé, Ze je z jakéhokoli dlivodu zjevné, Ze stiznost nebude vytizena do 10 dn(l po jejim doruceni,
je osoba povérena reSenim stiznosti odpovédna za informovani stéZovatele o pfijeti a fesSeni jeho
stiznosti. Toto informovani provede do 5 dnu po doruceni stiZznosti.

Vedouci laboratore je povinna prosetfit vSsechny body stiZznosti ve stéZované oblasti. O vysledku Setfeni
je povinen informovat ostatni pracovniky laboratore, rovnéz i feditele spolecnosti.

Vsichni pracovnici laboratofe jsou povinni bez odkladu poskytnout vsechny informace popf.
dokumenty potrebné k dikladnému prosetieni vSech stéZovanych skutecnosti.
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Vedouci laboratofe je povinen stiznost vyridit do 30 dnll od data doruceni.

V pripadé velmi zavainych skutecnosti, Ize tuto lh(tu prekrocit. Tuto vyjimku vidy schvaluje feditel

spolecnosti. O diivodech prekroceni Ihity pro vyfizeni musi byt rovnéz informovan stézovatel.

Vysledek feseni stiznosti je vidy pisemné vyhotoven se zpravou o fesSeni stiznosti, zaslan stézovateli

a uloZen u vedouci laboratore.

5.2 Uhrada vy3etieni

Zadanku s diagnézou lékar opatfi kody pro pojistovny a vydctovani pojistovnam je provadéno v rdmci

administrativni ¢innosti laboratore.

Samoplatci uhradi vysetreni dle ceniku vykonl na zakladé pfikazu k fakturaci, ktery vyplni vedouci

laborantka.

6. Prilohy

Privodka




