CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Pokyn na zpracovani prilohy ¢. 2 Zadosti/navrhu pro zdravotnické
laboratore

SPECIFIKACE ROZSAHU AKREDITACE

V polozce ,,Slovni navrh rozsahu akreditace* je tieba uvést vystiznou charakteristiku pfedmétu
akreditace, kterou si laboratof pieje mit uvedenu na osvédCeni o akreditaci a ktera bude
zvefejiiovana na internetu a V pravidelné vydadvaném seznamu subjektii akreditovanych CIA.
Rozsah tohoto textu nesmi piekrocit 300 znakl v€etné mezer.
Pro definovani rozsahu akreditace laboratoi vychazi z nasledujiciho seznamu odbornosti:
- Lékatska mikrobiologie
- Hematologie
- Imunohematologie a transfuzni sluzba
- Alergologie a klinicka imunologie
- Histopatologie
- Cytopatologie
- Klinicka biochemie
- Klinicka farmakologie
- Toxikologie
- Cytogenetika
- Molekularni genetika
- Nuklearni medicina
- VySetieni pro IVF
- VySetfeni v misté péce (POCT)
Pokud laboratot provadi odbér primarnich vzorkl pro posuzovana vysetieni, uvede tuto skutecnost
v pfedmé&tu rozsahu akreditace.
Mimo to muze laboratof v pfedmétu akreditace uvést volitelné také zvlaStni postupy vySetieni
(sérologickeé, molekularné-biologicke, apod.).
Priklad 1:
Laboratorni diagnostika v odbornostech klinickd biochemie, hematologie, alergologie a klinické
imunologie.
Ptiklad 2:
Vysetieni v oblasti Iékaiské mikrobiologie (kultivacnimi, molekularné biologickymi a elektron-
optickymi metodami), klinické biochemie, alergologie a klinické imunologie, vySetfeni vV misté
péce (POCT) a odbér primarnich vzorkd.
CAST 1 - UDAJE O ZDRAVOTNICKE LABORATORI

Nazev laboratoi‘e — uved’te nazev zdravotnické laboratofe (akreditovaného objektu), v niz jsou
provadéna vySetfeni, ktera jsou predmétem akreditace. Nazev laboratofe je V souladu
s organiza¢nim ¢lenénim subjektu posuzovani shody. Soucasti udajii o laboratofi jsou déle adresa,
telefonni a e-mailové spojeni na laboratoi (zpravidla na vedouciho laboratofe) a ptipadna
internetova adresa, pokud ma laboratof svou internetovou stranku.
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CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.
SEZNAM A OBSAZENI KLICOVYCH FUNKCI
CELKOVY POCET OSOB PRACUJICICH VE ZDRAVOTNICKE LABORATORI

Celkovy pocet osob pracujicich v laboratofi na plny nebo ¢éasteény uvazek nebo jinou smluvni
formou (smlouva o poskytnuti odborné pomoci, dohoda o provedeni prace), které se podileji na
zabezpetovani plnéni kritérii a zavazk? normy CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 ptipadné CSN EN
ISO 15189 ed. 3:2023 v oblasti syst¢ému managementu a odborné zpusobilosti (je tieba brat ohled
na rozsah akreditace, ktery nemusi byt totozny s rozsahem celkové ¢innosti laboratote).

PREHLED PRACOVIST

Tato Cast je tvotfena tabulkou, ve které je nutno uvést jednotliva pracovisté laboratofe, na kterych
jsou provadéna akreditovana vySetieni a/nebo odbér primarnich vzorku. Dale uved’te také vSechna
sbérnd mista, kde jsou primarni vzorky shromazd’ovany piipadné upravovany ptred nésledujicim
transportem do laboratofe. V kolonce ,,Nazev* bude uveden v organiza¢ni struktuie laboratote
uvedeny ndzev pracovisté (napt. Laboratof klinické biochemie, Odbérové pracovisté Neveklov,
Sbérné misto Dolany). V kolonce ,,Adresa® bude uvedena piesna adresa véetné PSC. V kolonce
svedouci “ se vyplni titul, jméno a ptijmeni, telefonni, faxové a e-mailové spojeni vedouciho
pracoviste.

Neni potieba vypliiovat, pokud ma laboratof pouze jedno pracovisté.

V ptipad¢ potieby je fadky mozno pfidat.

FLEXIBILNI ROZSAH AKREDITACE DLE MPA 00-09-..

U polozky se zatrhne jedna z moZznosti.

Zmény vyznamné ovliviiujici ¢innost a provoz jiz akreditované zdravotnické laboratofe se
Vv policku u pfislusnych moznosti zatrhnou a niZe pak blize specifikuyji.

Pokud se tyto zmény tykaji rozsahu akreditace, vyplnit také Ptilohu 3 Zadosti/navrhu s vyznacenim
zmeén oproti platné ptiloze osvédceni o akreditaci.

CAST 2 — SEZNAM VSECH OSOB ZAPOJENYCH V SYSTEMU MANAGEMENTU
ZDRAVOTNICKE LABORATORE A PREHLED JEJICH CINNOSTI/OPRAVNENI

Tabulka se vyplituje pro kazdou jednotlivou osobu zapojenou v systému managementu/pracujici
Vv laboratofi na samostatném tfadku (neni nutné uvadét pracovniky, ktefi jsou zapojeni pouze
provadénim POCT). Ve sloupci se uvede ¢islo pracovisté, na kterém osoba ptsobi. Ve sloupci
funkce mtize byt uvedeno i vice funkci / oznaceni pracovniho zatazeni (napf. funkce — vedouci
laboratote, zastupce ved., manazer kvality, osoba odpovédna za POCT, skolitel POCT nebo
pracovni zarazeni — odborny pracovnik, laborant, 1ékaf, screenerka, apod.). Ve sloupci
specializovana zpusobilost se uvede obor, ve kterém ziskal pracovnik specializované vzdélani.
Ve sloupci vykon povolani bez odborného dohledu se uvede skutecnost, je-li pracovnik
zpusobily pro praci bez odborného dohledu anebo pracuje-li pod odbornym dohledem. Ve sloupci
uvazek se uvede vySe uvazku na daném laboratornim pracovisti. Pokud mé pracovnik tvazky na
vice pracovistich, pak se uvedou jednotlivé avazky pro jednotliva pracovisté (nikoliv pouze jejich
soucet). Ve sloupcich opravnéni provadét vySetieni a/mebo odbéry vzorkiu, opravnéni
k podepisovani vystupnich dokument, opravnéni K interpretaci vysledki vySetieni se
uvedou prislusné potadova cisla dle ptilohy €. 3 Zadosti/nadvrhu nebo ptilohy platného osvédceni
0 akreditaci. Ve sloupci opravnéni provadét interni kalibrace méfidel v oboru se uvede u
ptislusné osoby oblast veli¢in, pro které interni kalibrace provadi (napf. objem, teplota, apod.).
Zadatel miize dodat i vlastni seznam osob zapojenych v systému managementu zdravotnické
laboratoie, ale musi respektovat rozsah pozadovanych tdaji.
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CAST 3 — SEZNAM KLIiCOVYCH MERICICH ZARIZENI

V tabulce jsou vypliiovany udaje tykajici se téch polozek méficiho zatizeni, které laboratot pro
vysetieni v rozsahu akreditace pouziva a jejichz kalibrace je zajiSténa interni kalibraci (Cl. 7.2) dle
MPA 30-02-.. Relevantni polozky méficiho zatizeni jsou Cislovany vzestupné poradovym ¢islem
(,,poradové Cislo*). Sloupek ,,popis polozky méticiho zatizeni® musi obsahovat pfesny nazev a typ
zafizeni. Ve sloupku ,,identifikace kalibraéniho postupu® musi byt uvedeno piesné oznaceni
interniho kalibra¢niho postupu. Ve zdravotnickych laboratotich se interni kalibrace nejcastéji tyka
méfidel teploty a objemu. Definice a pozadavky na interni kalibrace vizte MPA 30-02-...
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