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1. UvoD

Tuto laboratorni prirucku vydala Ben Labor s.r.o. (dale jen laborator) za Ucelem zlepSeni
komunikace s uzivateli laboratornich sluzeb.

Cilem dokumentu je informovat Iékare a Zadatele o nabidce sluzeb, laboratornich vysettenich
a poskytnout potfebné informace z faze preanalytické, analytické (tj. vlastniho laboratorniho
vysSetieni) a postanalytické.

Laboratorni pfirucka obsahuje:
- Zakladni informace o laboratofi
- Seznam nabizenych laboratornich vysSetreni
- Informace o logistice (svoz, doba odezvy...)
- Navody pro spravny odbér vzorkd
- Navody pro spravné zachazeni se vzorky
- Kritéria pro pfijeti / odmitnuti vzorkd{
- Navody pro spravné vyplnéni privodnich listl k vySetfeni
- Informace o zplsobu vydavani vysledkd
- Zplsoby podani a feSeni stiznosti
- Poskytovani poradenskych a interpretacnich sluzeb

Laboratorni pfirucka je k dispozici na webovych strankach Ben Labor s.r.o., kde je pravidelné
aktualizovana.

O zménach nebo novém vydani jsou evidovani zakaznici informovani na webovych strankach
laboratore v sekci NOVINKY.

2. POUZITE TERMINY, DEFINICE A ZKRATKY

2.1 Terminy a definice

Laboratof pouziva terminy a definice uvedené v CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023, které vychazi
z ISO/IEC Guide 99 a CSN EN ISO 17000.

2.2 Pouzité zkratky

LP-Laboratorni pfirucka
LIS-laboratorni informacni systém
SM-systém managementu kvality
VL-vedouci laboratore
ZVL-zastupce vedouciho laboratore
MK-manazer kvality

VLa-vedouci laborant
ZVLa-zastupce vedouciho laboranta
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VADM-vedouci administrativni pracovnik
APM-administrativni pracovnik
I(v:P-identifikac“:nl' Cislo pracovisté
ICZ-identifikacni Cislo zarizeni
PM-posledni menstruace
IUD-nitrodélozni télisko
HAK-hormonalni antikoncepce
HRT-hormonalni terapie

3. PREDSTAVENI Ben Labor s.r.o.

3.1 Identifikace laboratore

Nazev organizace

Ben Labor s.r.o.

Identifikacni adaje

1¢o: | 20455235

Typ organizace

Pravnicka osoba (spole¢nost s ru¢enim omezenym)

Statutarni zastupce

MUDr. Vladimir Bencik

Nazev laboratore

Ben Labor s.r.o.

Vedouci laboratore

MUDr. Vladimir Bencik

Lékarsky garant

MUDr. Vladimir Bencik

3.2 Zakladni informace a kontaktni idaje

Sidlo Ben Labor s.r.o.

Machova 619/30, 741 01 Novy Jicin

Provozovna 1

Ben Labor s.r.0. — laboratof Ostrava

Adresa Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava

Provozovna 2 Ben Labor s.r.0. — laboratof Brno

Adresa Stefanikova 85/16, 602 00 Brno

www stranky www.bencik-patologie.cz

Laborator Telefon ‘ +420 721 512 237 ‘e-mail: ostrava@benlabor.cz
Funkce Jméno Telefon/Fax e-mail

Vedouci laboratore

MUDr. Vladimir Bencik +420 608 455 925 | vladimir.bencik@benlabor.cz

Vedouci laborant

Bc. Andrea Markova, DiS. | +420 774 455 991 | andrea.markova@benlabor.cz

Vedouci administrativni
pracovnik

Pavlina Kroc¢kova +420 721 512 237 | pavlina.krockova@benlabor.cz

Informace o vysledcich

MUDr. Vladimir Benc€ik
Lekari

vladimir.bencik@benlabor.cz
ostrava@benlabor.cz

+420 608 455 925
+420 721 512 237
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3.3 Pracovni doba laboratore

Den Cas Sluzba Provadéna vyset¥eni

rutina

Pracovni dny 06:30 — 15.00 denni provoz

3.4 Charakteristika laboratore

Laborator zajistuje vySetreni v oboru histopatologie (histologicka a imunohistochemicka
vySetieni) a cytopatologie (cytologicka a cervikovaginalni cytologicka vysetfeni) vymezené
prilohou osvédceni k akreditaci.

Doba pfijmu a vydavani vysledk — béhem celé pracovni doby: 6:30 — 15:00 hod.

Prostory laboratore jsou umistény ve IV. a III. nadzemnim podlazi budovy, kterou vlastni
Spadia a.s. (adresa-Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava — Vitkovice.
V suterénu budovy jsou umistény prostory pro skladovani odpadd.

Pracovisté laboratore zahrnuje:

L. Pracovny
1) 3 pracovny lékard
2) 1 pracovna screenerd (cytotechnologd)
3) 1 pracovna manazera kvality a vedouci laborantky
4) Administrativa
5) Konferencni mistnost

I1. Laboratorni ¢ast
1) PFijem materidlu
2) Biopticka laborator
3) Cytologicka laborator
4) Imunohistochemicka laborator

III.  Zazemi pro zaméstnance
1) Denni mistnost a kuchynka
2) 2 Satny zaméstnancl (muzi a zeny)
3) WC a sprcha zen
4) WC a sprcha muzi
5) WC

IV. Technické zazemi
1) Mistnost pro server
2) Mistnost pro uklid
3) Sklad lihu
4) Sklad blockl a skel
5) Sklad spotfebniho materialu
6) Sklad pro odpady
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3.4.1 Spektrum nabizenych sluzeb

Laboratof poskytuje sluzby v oboru histopatologie a cytopatologie:

1) Histologicka vysetreni a diagnostika (vysetieni v rozsahu akreditace)

Tzn. zpracovani vzorkd odebranych z zivého Clovéka ziskanych pfi operacich, excizich,
exstirpacich, endoskopiich, kyretazich, punch biopsiich.

Barveni se provadi zakladnimi a specialnimi barvicimi metodami.

2) Imunohistochemicka a imunocytochemicka vysetieni antigenli (vysSettfeni
v rozsahu akreditace).

Jedna se zejména o procentualni stanoveni receptorl pro estrogen a progesteron, proliferacni

faktory a onkoproteiny u karcinom@ mlécné Zlazy.

Dalsi protilatky slouzi k upresnéni diagndzy jinych nadorovych procesd.

3) Cytologicka vysetieni a diagnostika (vySetieni v rozsahu akreditace)

V laboratofi se provadi cytologické vySetfeni veSkerého materidlu vhodného k tomuto
vySetreni: punkcni cytologie miznich uzlin, stitné zlazy, slinnych Zlaz, krénich organd, dutiny
hrudni, dutiny bfisni, mlécné Zlazy.

Cytologie bronchd — vyplachy, aspiracni, kartacova.

Bronchioloalveolarni lavaze.

Cytologie tekutin z télnich dutin.

Cytologie sputa, moce, liquoru.

Stéry z nosni sliznice a spojivkového vaku.

4) Cervikovaginalni cytologicka vysetreni a diagnostika-screening (vySetreni
v rozsahu akreditace)

Jde o preventivni a onkologickou cytologii délozniho Cipku. Funkcni cytologie zadni klenby

posevni.

5) Konzultacni Cinnost
V laboratofi se provadi konzultacni ¢innost se zamérenim na diferencialni diagnostiku nemoci.

6) Veterinarni biopticka a cytologicka vysetreni
7) Fotodokumentace makro i mikroskopicka

8) Vyukova Cinnost

Skoleni laborant jinych patologicko-anatomickych zafizeni.

Poskytovani odbornych informaci v ramci mezioborové spoluprace.

Prednaskova a prezentacni ¢innost.

Odborné publikace.

Odborna laboratorni praxe studentl vysokych skol se zdravotnickym zamérenim.
Odborna laboratorni praxe studentl stfednich Skol se zdravotnickym zaméfenim.

Nazev dokumentu: Laboratorni pfirucka Verze: 14
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3.4.2 Organizacni struktura laboratore

VEDOUCIi LABORATORE

VEDOUC|
ADMINISTRATIVN{
PRACOVNIK

ZASTUPCE VEDOUCIHO
LEKARE

VEDOUCI LABORANT

L

MANAZER KVALITY

ADMINISTRATIVNI

ZDRAVOTNI LABORANT . LEKAR
CYTOTECHNOLOG e

3.4.3 Pristrojové vybaveni

Laboratof pracuje s laboratornimi pfistroji, jejichz funkénost je pravidelné udrzovana

a kontrolovana. Bezchybnost v identifikaci vzork a prislusné dokumentaci je zajisténa diky
vyuzivani laboratorniho informacniho systému (LIS).

Provoz laboratore je zajist'ovan pomoci nasledujicich pFistroji:
Mikroskopy

Mikrotomy

Susarny

Cytocentrifuga
Centrifuga

Vodni lazné

Chladici plotny
Vyhfivané desky
Zalévaci linky

Vahy

Tiskarna skel

Cell Prep plus analyzator
Tkanové procesory
Barvici a lepici automat
Termostat JULABO
Bench Mark Ultra PLUS
Tiskarna kazet
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Zasobnik parafinu

Pomocna zafizeni:
Fotokamera
Analyzator obrazu

3.5 Urovern a stav akreditace

Laborator je akreditovana CIA dle normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023.
Laborator uplatriuje flexibilni rozsah akreditace pro tyto pracovni postupy:
SOP AN 01 Histologické vysSetreni a diagnostika

SOP AN 02 Imunohistochemické a imunocytochemické vysetreni antigen
SOP AN 03 Cytologické vysetreni a diagnoatika

SOP AN 04 Cervikovaginalni cytologické vysetreni a diagnostika (screening).

3.6 Nestrannost laboratore

Nestrannosti rozumime objektivitu s ohledem na vysledek Ukol& provadénych zdravotnickou
laboratori.
Laboratof je usporadana a fizena tak, aby nebyla ohrozena jeji nestrannost.
Nestrannost pracovnikl laboratofe a externich dodavatell sluzeb a dodavek je zajisténa:
- Zavazkem nestrannosti vedeni laboratore
- Zavazkem nestrannosti vSech pracovnikl laboratore
- Zavazkem nestrannosti externich dodavateld sluzeb a dodavek
- Analyzou nestrannosti a managementem rizik
Zavazek nestrannosti a dlvérnosti je formulovan v:
- F 94 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani dlivérnosti pracovnika
- F 105 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani diivérnosti externiho dodavatele

Zaznamy jsou uloZeny u manazera kvality.

3.7 Zachovani ddvérnosti

Laboratof ma vytvoren systém opatreni, jejichz prostfednictvim zajistuje dvérnost dat

a informaci.

Zajisténi dlvérnosti informaci je specifikovano v této prirucce a dalSich internich dokumentech:
- SM 02 Rizeni pracovnik{
- SM 13 Rizeni dat a management informaci

Zachovani dlvérnosti informaci ze strany pracovnikl laboratore i smluvnich dodavateld sluzeb
a dodavek je zajisténa:

- Zavazkem ddvérnosti vedeni laboratore

- Zavazkem ddvérnosti vSech pracovnikd laboratore

- Zavazkem d@vérnosti externich dodavatell sluzeb a dodavek
Zavazek nestrannosti a dlivérnosti je formulovan v:
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- F 94 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani dlivérnosti pracovnika
- F 105 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani diivérnosti externiho dodavatele
Zaznamy jsou ulozeny u manazera kvality.

3.7.1 Management informaci

Laborator je odpovédna za informace tykajicich se pacientl ziskané nebo vytvorené béhem
provadéni laboratornich cinnosti. Proto management informaci zahrnuje také ochranu
soukromi a dlvérnost.

Pokud chce laborator nékteré informace zverejnit, pak nejprve informuje uzivatele nebo
pacienta. UZivatel nebo pacient jsou laboratofi informovani telefonicky, mailem nebo pisemné.
Zaznamy o informovani jsou dostupné v administrativé laboratore.

Vyjimka nastane, pokud uzivatel nebo pacient tyto informace zverejni sam, nebo se na tom
s laboratori dohodnou.
Ostatni informace jsou vzdy povazovany za soukromé a dlvérné.

3.7.2 Uvolnéni informaci

Jestlize je uvolnéni ddvérnych informaci vyZzadovano zakonem nebo je k tomu laboratof
zmocnéna na zakladé smluvnich ujednani, pak je (pokud to neni zakonem zakazano) dotceny
pacient informovan o poskytnuti takovych informaci.

Pacient je kontaktovan (telefonicky nebo pisemné) vedoucim laboratore nebo jim povérenym
pracovnikem laboratore. Zaznam je zakladan a je k dohledani v administrativé laboratore.

Informace z jiného zdroje nez od pacienta (napr. stézovatele regulacniho organu) jsou
v laboratofi povaZovany za ddvérné. TotoZnost zdroje laboratof uchovava v tajnosti a mize ji
sdélit pacientovi pouze v pripadé, ze zdroj s timto souhlasi.

3.7.3 Osobni odpovédnost

Pracovnici laboratore, smluvni partnefi, pracovnici externich subjektd nebo osoby s pfistupem
k laboratornim informacim, jednajici jménem laboratore musi, zachovavat dUvérnost
veskerych informaci ziskanych nebo vytvorenych pfi provadéni laboratornich cinnosti.

Tito jsou seznameni s dokumentem:

- F 94 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani dlvérnosti pracovnika

- F 105 v01 Prohlaseni o nestrannosti a zachovani divérnosti externiho dodavatele
Svym podpisem potvrzuiji, Ze byli s dokumentem seznameni a budou jej dodrzovat.
Za seznameni a dokumentaci Prohlaseni o nestrannosti a zachovani dlvérnosti odpovida VL
a MK.

3.8 Pozadavky tykajici se pacientti

Laboratof poskytuje vySetfeni na vyzadani odbornych Iékarl, nikoliv na zadost pacienta.
VSechny laboratorni ¢innosti probihaji s ohledem na prospéch, bezpecnost a prava pacientd.
Laboratof ma zajistény:

Nazev dokumentu: Laboratorni pfirucka Verze: 14

Vypracoval: RNDr. Jana Bencikova Platnost od: 1.12.2024

Schvalil: MUDr. Vladimir Bencik Strana: 10 (celkem 33)




Ben Labor s.r.o. LP verze 14

- Moznost poskytovani informaci laboratofi ze strany uZivateld (osobnég, telefonicky,
mailem, hodnoceni sluzeb laboratore)

- Dostupnost informaci pro pacienty a uZivatele sluzeb o postupech laboratornich
vysSetieni (Ustné, telefonicky, Laboratorni pfirucka na webovych strankach laboratore)

- Pravidelné prezkoumani vhodnosti laboratornich postupl vysetieni (1x/rok)
- Zachazeni se vzorky s nalezitou péci a Uctou ve shodé se spravnou odbornou praxi
- Dostupnost a integritu vzork{ a zaznamd ve shodé se zakonem

- Zpristupnéni informaci pacientovi nebo jinému poskytovateli zdravotnickych sluzeb,
ktery jedna na zadost pacienta jeho jménem

Pokracujici dostupnost a integrita vzorkl a zaznaml je zajiSténim ulozenim vzorkl a
dokumentace v prostorach laboratore a externim skladu v souladu se zakonnymi pozadavky
V pripadé uzavreni, akvizice nebo flze laboratore odpovida za zpracovani harmonogramu
zmén a zachovani integrity zavedeného SM, a to az do jeho ukonceni, vedeni laboratore.

4. MANUAL PRO ODBER PRIMARNICH VZORKU

Tento manudl byl vypracovan s cilem zajistit spravny odbér, fixaci a prepravu primarniho
vzorku pro pozadované vysetieni, spravné vyplnéni privodni dokumentace, s cilem zajistit
kvalitni provedeni vysetteni.

4.1 Pozadavek na vysetreni

4.1.1 Privodni list-pisemny pozadavek na vysetieni
Kazdy vzorek zaslany k laboratornimu vySetfeni do laboratofe musi byt opatfen vlastnim
prlvodnim listem se vSemi pozadovanymi Udaji (viz nize).
Kazdy privodni list je v podminkach laboratofe povazovan za smlouvu.
Pro objednavku laboratorniho vysSetteni poskytuje laboratof na pozadani privodni listy:
- PrQvodni list k bioptickému vysetfeni
- 2 typy prlvodnich listl k cervikovaginalnimu cytologickému vysetfeni
PrAvodni listy jsou soucasti této Laboratorni pfirucky (viz Pfiloha €.1, 2, 3 a 4 této LP).

PrAvodni listy jsou rovnéz k dispozici na internetovych strankach laboratore www.bencik-
patologie.cz

Laboratof pfijima také vlastni prlvodni listy k vySetfeni Zadatell, musi vSak obsahovat
vSechny pozadované nalezitosti na identifikaci Zadatele, pacienta, vzorkd.

Upozornéni:

Pro smluvni vykazovani vykond je zésadni uvadét na prévodnim listu k vySetfeni ICP
(identifikacni Cislo pracovisté nebo lékare). Toto Cislo je pridéleno v ramci feSeni smluvniho
vztahu. Pfi uvedeni jiného Cisla neni mozné provedené vysetreni spravné vykazat.
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Priivodni list K BIOPTICKEMU VYSETREN{
S kazdym bioptickym vzorkem zaslanym k vySetfeni, musi byt dodan fadné vyplnény priivodni
list.
Ustni pozadavky na vySetfeni nejsou v laboratofi prijimany.
Prlvodni list musi mit vyplnény nasledujici Udaje:
- Kdd pojist'ovny pojisténce (pacienta)
- Cislo pojiéténce (rodné ¢&islo, &islo pojistky u cizincd), u azylantd téZ &islo povoleni k
pobytu
- Jméno a prijmeni pojisténce (pacienta)
- Klinickou diagndzu, dle MKN, popf. strucny klinicky priibéh
- Predchozi histologické vysetreni (je-li znamo)
- Predmét vysetreni — lokalizaci, tkanovy plvod vzorku
- Vék a pohlavi pacienta, pokud nejsou jednoznacné urcena Cislem pojisténce
- Datum a Cas odbéru vzorku

- JednoznacCna identifikace objednatele (podpis a razitko, které musi obsahovat
Ustav/oddéleni, jméno ordinujiciho lékare, ICP, ICZ, odbornost)

- Kontakt na objednatele (adresa, telefon nebo jiné spojeni)
- Identifikace osoby provadéjici odbér

Vysledek vysetfeni mlze byt ovlivnén také nespravnou nebo nedostatecnou identifikaci
uvedenou na prlvodnim listu nebo vzorku ¢i Citelnosti dajd:

? Je nutné proto dbat aby:
- Priavodni list a vzorek byly identifikovany shodnymi identifikacnimi znaky
(minimalné tyto Udaje: byly prijmeni pacienta, Cislo pojisténce)
- Udaje na priivodnich listech byly uvedeny &itelné a presné

Prepisovana, nesrozumitelna, nebo necitelna zadanka nebude akceptovana.

Mate-li jakékoliv dotazy a pripominky k formé&, obsahu, popt. zplsobu vyplnéni prlvodniho
listu, kontaktujte nas na tel. €. +420 721 512 237.

Priivodni list K CYTOLOGICKEMU VYSETREN{
S kazdym preparatem k cytologickému vysetieni musi byt dodan fadné vypinény priivodni list.
Ustni pozadavky na vySetieni nejsou v Ben Labor s.r.o. pfijimany.
PrAvodni list musi mit vyplnény nasledujici Udaje:
- Kod pojistovny pojisténce (pacienta)
- Cislo pojisténce (rodné &islo, Cislo pojistky u cizincl), u azylantd téz &islo povoleni k
pobytu
- Jméno a prijmeni pojisténce (pacienta)
- Klinickou diagndzu, dle MKNO, popf. strucny klinicky priibéh
- Cislo nebo jinou identifikaci prepardtu a privodniho listu je-li pridéleno oSetfujicim

|ékarem
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- Predchozi cytologické a histologické vysetreni (je-li znamo)
- Vék a pohlavi pacienta, pokud nejsou jednoznacné urcena Cislem pojisténce
- Datum a cas odbéru vzorku

- Jednoznacnou identifikaci objednatele (podpis a razitko, které musi obsahovat
Ustav/oddéleni, jméno ordinujiciho lékare, ICP, ICZ, odbornost)

- Kontakt na objednatele (adresa, telefon nebo jiné spojeni)
- Identifikaci osoby provadéjici odbér

Vysledek vysetfeni mlze byt ovlivnén také nespravnou nebo nedostatecnou identifikaci
uvedenou na prlvodnim listu nebo vzorku ¢i Citelnosti dajd:

? Je nutné proto dbat aby:
- Priavodni list a vzorek byly identifikovany shodnymi identifikacnimi znaky
(minimalné tyto Udaje: byly prijmeni pacienta, Cislo pojisténce)
- Udaje na priivodnich listech byly uvedeny &itelné a presné

Prepisovana, nesrozumitelna, nebo necitelna zadanka nebude akceptovana.

Mate-li jakékoliv dotazy a pripominky k formé, obsahu, popf. zplsobu vypInéni privodniho
listu, kontaktujte nas na tel. ¢. +420 721 512 237.

Priivodni list k CERVIKOVAGINALNIMU CYTOLOGICKEMU VYSETRENI
S kazdym preparatem ke gynekologickému vysetfeni musi byt dodan fadné vyplnény privodni
list.
Ustni pozadavky na vySetfeni nejsou v laboratofi prijimany.
Prlvodni list musi mit vyplnény nasledujici udaje:
- Kod pojistovny pojisténce (pacienta)
- Cislo pojisténce (rodné &islo, Cislo pojistky u cizincd), u azylantd téz Cislo povoleni k
pobytu
- Jméno a prijmeni pojisténce (pacienta)
- Klinickou diagndzu, dle MKNO, popf. strucny klinicky pribéh
- Cislo nebo jinou identifikaci prepardtu a privodniho listu je-li pridéleno oSetfujicim
|ékarem
- Predchozi cytologické a histologické vysetreni (je-li znamo)
- Vék a pohlavi pacienta, pokud nejsou jednoznacné urcena Cislem pojisténce
- Datum a cas odbéru vzorku

- Jednoznacnou identifikaci objednatele (podpis a razitko, které musi obsahovat
Ustav/oddéleni, jméno ordinujiciho lékare, ICP, ICZ, odbornost)

- Kontakt na objednatele (adresa, telefon nebo jiné spojeni)
- Identifikaci osoby provadéjici odbér
- Lokalizace stéru

- PM
- IUD
- HATK
- HT
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- Predchozi konizace
- Gravidita

Vysledek vysetfeni mlze byt ovlivnén také nespravnou nebo nedostatecnou identifikaci
uvedenou na prdvodnim listu nebo vzorku ¢i Citelnosti Gdajl:

? Je nutné dbat aby:
- Privodni list a vzorek byly identifikovany shodnymi identifikacnimi znaky
(minimalné tyto Udaje: jméno, pfijmeni pacienta, Cislo pojisténce).
- Udaje na pravodnich listech byly uvedeny ¢itelné a presné.

Prepisovana, nesrozumitelna, nebo necitelna zadanka nebude akceptovana.

Mate-li jakékoliv dotazy a pfipominky k formé&, obsahu, popf. zplsobu vypinéni priivodniho
listu, kontaktujte nas na tel. ¢. +420 721 512 237.

4.1.1.1 Pozadavek na urgentni vysSetieni

Vzhledem k charakteru poZzadovaného vysSetreni se jedna o prednostni vzorek.

Materidl pro urgentni vySetfeni musi byt dodan s prislusnym privodnim listem (viz vySe), ktery
ma vyplnény veskeré pozadované Udaje (viz vySe) a musi byt vyrazné oznacen napisem
STATIM.

Vysledek vysetieni mlze byt ovlivnén také nespravnou nebo nedostatecnou identifikaci
uvedenou na privodnim listu nebo vzorku ¢i Citelnosti Gdajt:

? Je nutné dbat aby:
- Pozadavek na urgentni zpracovani byl na priivodnim listu vyrazné znacen
napisem STATIM. Takto oznacené vzorky maji pfi zpracovani a odecitani prednost.
- Privodni list a vzorek byly identifikovany shodnymi identifikacnimi znaky
(minimalné tyto Udaje: jméno, prijmeni pacienta, Cislo pojisténce).
- Udaje na pravodnich listech byly uvedeny ¢itelné a presné.

Prepisovana, nesrozumitelna, nebo necitelna zadanka nemiize byt akceptovana.

Mate-li jakékoliv dotazy a pripominky k formé&, obsahu, popf. zplsobu vyplnéni privodniho
listu, kontaktujte nas na tel. €. +420 721 512 237.

4.1.2 Telefonické a pisemné pozadavky na vysetreni

Pozadavky Ustni (zpravidla telefonické) a zaslané e-mailem na provedeni vysetfeni jsou
akceptovany pouze v pripadé, ze se jedna o pozadavek na provedeni dodate¢ného vysetreni
vzorku, jehoz nezpracovana Cast je dosud uchovana v laboratori nebo jsou v laboratofi blocky
histologickych vysSetfeni (dosud nespotifebované).

Ustni objednavky jsou pfijimany v pracovnich dnech od 6:30 do 15:00 hodin.

Ustni pozadavky na vySetfeni sdélujte na tel. & +420 721 512 237.
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Nahlaste jméno pacienta, jeho €P, datum odeslani primarniho vzorku (je-li
provadéno dodatecné vysetreni), pozadavky na vysetreni.

Dodejte do laboratore co nejdrive priivodni list k vySetfeni.

Viysledek vysetieni mlze byt také:

Nedodanim nového Priivodniho listu s poZzadavkem na dodatecné vysetieni
(zaslat postou, mailem, event. pfi nasledujicim svozu materialu)

Pokud nebude pisemna Zadanka na dodatecné vysetreni dodana, nebudeme
moci propustit vysledek vysetreni

4.2 Bezpecnostni aspekty pri odbéru a zachazeni se vzorky

Pri samotném odbéru a pri manipulaci se vzorky je nutné dodrzovat nasledujici
podminky.
Vysledek vySetfeni mlze byt ovlivnén nasledujicimi riziky:

Kazdy vzorek je nutné povazovat za potencialné infekcni!
Proto je nutné pfi manipulaci se vzorky zabranit:

— Poskozeni odbérové nadobky nebo materialu

— Kontaminaci pokoZzky a sliznice osoby, ktera pfijde se vzorky do styku

— Pouzivat osobni ochranné pomd{icky
Manipulace s ostrymi nastroji se musi provadét s maximalni opatrnosti
Privodni list ani vnéjsi strana odbérové nadobky nesmi byt kontaminovan
biologickym materialem
Vzorky od pacientll s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni
nosokomialni nakazou musi byt viditelné oznaceny

Pro prepravu biopsii pouzivat jednorazové odbérové nadoby (kontejnery,
zkumavky) urcené k tomuto Ucelu

Odbérové nadoby musi byt pevné uzavrené, aby nedoslo k uniku fixacni tekutiny
a tim moznému naslednému znehodnoceni vzorku nebo ohrozeni pracovnik( laboratore

Skla s cytologickymi natéry do laboratore zasilat v plastovych, omyvatelnych
transportnich boxech, které zabranuji mechanickému poskozeni skel.

Priivodni dokumentaci k materidlu dorucovat do laboratore oddélené, aby
nedochazelo k jeji kontaminaci (omyvatelné obalky).

4.3 Odbéry a fixace vzorkt

4.3.1 Odbér a fixace vzorki k cervikovaginalnimu cytologickému vysetreni
Odbér cervikovaginalniho cytologického materidlu provadi oSetfujici Iékar — gynekolog nejlépe
v prvni poloviné menstruacniho cyklu.

Je dllezité odebrat tzv. transformacni zonu.

Uspokojivy stér musi obsahovat buriky ektocervixu i endocervixu.

Odbér Ize provést kartackem (brush), pfip. také vatovou Stétickou i Spatli.
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Za bezpecné odstranéni materiald pouZitych pfi odbéru odpovida Iékar provadejici odbér.
Odebrany material gynekolog rovnomérné rozetre na celé podlozi sklo, tj. aby bylo v celém
rozsahu pokryté natérem. Poté jej okamzité ponofi do fixacniho roztoku nebo postiika fixacnim
roztokem ve spreji @ necha zaschnout.

Fixovany a radné oznaceny vzorek je nutné ulozit tak, aby nedoslo ke kontaktu
s zadnou dalsi chemikalii, jejiz pfitomnost by mohla nasledné ovlivnit zpracovani
vzorku v laboratofi (napt. dezinfekéni roztoky, osvézovace vzduchu, formaldehyd atp.).

Stejné ddlezité je, aby neprisla s témito chemikaliemi do styku Cista skla, pfipravena k odbéru.
Proto je k ulozeni skel vhodné vyuzit uzaviratelné transportni boxy.

Takto ulozeny vzorek je v ordinaci uchovan za bézné pokojové teploty. Idealni doba pro jeho
zpracovani je do 1-2 tydnl od odbéru.

Stér je v laboratofi zpracovan a po vyhodnoceni ulozen v archivu po dobu 5 let, v pripadé
suspektnich nalezli po dobu 10 let.

Oznaceni
Sklo i prGvodni list k cervikovaginalnimu cytologickému vySetfeni musi byt shodné oznaceny.
Jednoznacna identifikace pacienta na priivodnim listu a vzorku je dana alespon jednim z téchto
parametr{:

- Jméno a prijmeni pacienta

- Cislo pojisténce

- Cislo nebo jiné oznaceni je-li pridéleno osetfujicim Iékarem
Pokud je shoda ve znaceni, je material zpracovan.
Pokud neni, je materidl zpracovan az po vyreSeni nejasnosti. Pracovnici laboratore tuto
skuteCnost zaznamenaji do Knihy neshod a telefonicky nebo pisemné (neni-li Zadatel
telefonicky zastizen) informuji odesilajiciho Iékare a Zadaji o doplnéni ¢i upresnéni informaci.

4.3.1.1 Chyby pfi odbéru

Vysledek vySetfeni mlze byt ovlivnén nasledujicimi riziky:

- Spatna fixace
Nedojde-li k okamzité fixaci materialu po odbéru, bunécna jadra se deformuiji!

- Kontaminace cistého skla i natéru
Podlozni sklo, na které se cytologie natira, musi byt Cisté. Pokud se dostane
do kontaktu s jakymkoliv aerosolem (dezinfekce, deodorant apod.) pouzivanym
v ordinaci, dojde vlivem zmény pH k cytolyze bunék a natér nelze v laboratofi
spravné barvit a hodnotit

- Chybny odbér gynekologem
Nedostatecny stér — nizky pocet bunék nebo chybéjici endo-cervikalni nebo
ekto-cervikalni slozka

4.3.2 Odbéry a fixace vzorkl k bioptickému vysetreni

4.3.2.1 Vseobecné zasady pro odbéry tkani

Oodbeéer

Odbéry provadi vzdy specializovany lékar na jednotlivych klinikach, oddélenich & dalSich
zdravotnickych zatizenich.
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Material, ktery oSettuijici Iékar odebere pfi operacnim vysetfeni (ambulantnim i nemocni¢nim),
posila patologovi cely, a to vZzdy na jedno pracovisté. U vétSich vzorkd je vhodné provést
oznaceni patologické Iéze (napf. stehem, barevné znaceni tusi).

Za bezpecné odstranéni materiald pouZitych pfi odbéru odpovida Iékar provadejici odbér.

Fixace p
Tkan odebrana pro histologické vysetreni musi byt IHNED FIXOVANA.
Jako fixacni tekutina se pouziva 10 % roztok pufrovaného formalinu.

Upozornéni (pri nedodrzeni nasledujicich zasad dochazi k autolyze
materialu!):
Vysledek vysetieni mlze byt ovlivnén nasledujicimi riziky:
- Fixacni tekutiny musi byt vzdy dostatecné mnozstvi, tkarn musi byt zcela ponorena
- Fixacni tekutina musi mit ze vSech stran dostateCny pristup, tzn., nejprve je nutné
nalit tekutinu do nadoby a potom do ni vlozit tkan — ne naopak!
- Plosné organy se pred vloZzenim do fixacni tekutiny napinaji na korkové podlozky,
zabrani se tak jejich pokrouceni (konizaty)
- Malé a vicecetné biopsie (zaludku, streva, Cipku) se orientuji na filtry pro biopsie
- Vétsi organy (napr. déloha) je nutno nariznout, aby fixacni tekutina rychleji pronikla
dovnitf
- Materialy je nutno davat do nadob, které odpovidaji jejich velikosti, nikdy je do
nadob neméstnat!
- Nadoby je nutno radné uzavrit, aby nedoslo k Uniku fixacni tekutiny! PFi Spatném
uzavreni nejsme schopni zarucit spravnou prepravu!
- Do doby transportu uchovavejte odbérové nadoby s fixacni tekutinou a vzorkem
pri pokojové teploté

Takto ulozena a fixovana tkan je z hlediska casu kvalitativné neménna az do doby jejiho
zpracovani.

Laborator uchovava nezpracovanou Cast vySetrovaného materidlu az do doby konecného
stanoveni vysledku.

4.3.2.2 Specifické pozadavky pro odbér a fixaci bioptického materialu:

Biopsie prsu

Vzorek musi byt celistvy, bez nafiznuti, aby bylo mozno se presné vyjadrit k okrajdim excize.
Dodan nejlépe v jednom kuse, kdyz je rozdélen na vice vzorkd, musi byt oznaceny s ddirazem
na vzajemnou souvislost. Vzdy oznacen alesponl dvéma stehy pro moznost topografické
orientace napr. kratky ¢i modry steh ventralng, dlouhy ¢i bily steh lateralné.

U tkadné po predchozi punkci musi mit spolehlivé oznaceno misto plivodniho vykonu, nejlépe
grafitem, svorkou ¢i vodicem.

Velikost Iéze pro peroperacni biopsii by nemeéla byt mensi nez 10 mm (v praxi to znamena, ze
peroperacni biopsie by se méla provést jen pri takové velikosti patologického loZiska — cca 6-
7 mm, kdy je mozno jednu polovinu jesté technicky zpracovat a druhou ponechat pro definitivni
parafinovy blok.

Peroperacné Ize vySetrovat pouze hmatné léze!

V soucasné dobé peroperacni biopsie neprovadime.

Material z punkcni (,,core cut") biopsie
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Odebrané vzorky je nutné nékolik minut fixovat ve formolu a potom pfimo vlozit paralelné (3—-
5 valeckd) mezi dva filtry pro biopsie do bioptické kazety (bézné uzivané ke zhotoveni
parafinového bloku a tato se vlozi do lahvicky ke standardni fixaci.

Velkou vyhodou tohoto postupu je, Ze pfi transportu a dalSim zpracovani materialu se omezi
riziko fragmentace valeckad.

Zpracovani lymfatickych uzlin

Periferni lymfatické uzliny (cervikalni, axilarni, inguinalni) je nutné odebirat s védomim, ze
uzlina nesmi byt béhem vykonu zhmozdéna ani rozdélena na Casti. Zachovani uzliny vcelku
béhem excize a tim i v histologickém Fezu je velmi dllezité pro posouzeni architektoniky uzliny.
Nasledné je nejlépe uzlinu prohlédnout, popsat a zméfit pfimo v predsali v misté odbéru a pak
ulozit do fixacniho roztoku. Pokud to neni mozné, je tfeba uzlinu neprodlené ulozit do fixacniho
roztoku. Béhem intervalu mezi vynétim uzliny a jejim uloZzenim do fixace nesmi uzlina na
povrchu oschnout.

Resekat streva
U resekatl stfev je nutno ho rozstfihnout, zbavit od zbytkd stolice a pak vlozit do fixacni
tekutiny.

Resekat ledviny
Resekat ledviny by mél byt podéiné rozfiznuty v sagitalni roviné pro lepsi fixaci.

Oznaceni
Nadoba s materidlem i prlvodni list musi byt zasadné oznaceny shodné. Jednoznacna
identifikace pacienta na prlivodce a vzorku je dana alespon jednim z téchto parametr(:

- Jméno a prijmeni pacienta

- Cislo pojisténce
Pokud je shoda ve znaceni, je material zpracovan.
Pokud neni, je materidl zpracovan az po vyreSeni nejasnosti. Pracovnici laboratore tuto
skuteCnost zaznamenaji do Knihy neshod a telefonicky nebo pisemné (neni-li Zadatel
telefonicky zastizen) informuji odesilajiciho Iékare a zadaji o doplnéni ¢i upresnéni informaci.

4.3.3 Odbéry a fixace vzorkl k cytologickému vysetieni

Odbeér a fixace moce
VZzdy se vySetfuje druha ranni moc, pacient musi byt o tomto poucen.

Urceni minimalniho mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pripadé nejistoty konzultuje lékar
provadéjici odbér s lékarem laboratore.

Na prlvodnim listu k materidlu je nutno oznacit charakter vzorku — spontanni, katetrizovana
moc, vyplach, lavaz.

Ostatni télesné tekutiny (vypotek, punktit)

Jedna se o tekutiny télnich dutin (pleuralni, peritonealni, perikardialni nebo jiné), tekuty obsah
ovarialnich cyst, lavaze, likvor atd.

Odbéry provadi vzdy lékar.

Laboratof nema zadné specifické pozadavky pro odbéry téchto télesnych tekutin. Urceni
minimalniho mnozstvi vzorku je vzdy individudlni. V pfipadé nejistoty konzultuje l|ékar
provadéjici odbér s lékarem laboratore.
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Odebrané télesné tekutiny se dodavaji ve stavu, v jaké byly v okamziku odbéru a je nutné je
co nejrychleji dopravit do laboratore. Maximalni doba od odbéru do zpracovani v laboratofi je
stanovena na 48 hodin.

Nez jsou materialy z oddéleni vyzvednuty, je nutné je uchovavat v chladnicce pFi teploté
2-8 °C. Pri transportu je materidl uloZzen v termoboxu, nesmi byt vystavovan extrémni
teplotam.

Lékar urCuje, zda odesle k vysSetreni pouze tekutinu nebo z ni zhotovené natéry, prip. oboji.

4.3.3.1 Zhotoveni natért z télesnych tekutin a jejich fixace

Material se natird v tenké vrstvé na podlozni sklo. Po zhotoveni natéru se tento necha
zaschnout a potom fixuje:

- ponorenim na 1 min. do 70 % alkoholu

- postfikanim fixacni tekutinou ve spreji

Oznaceni vzorku
Zkumavka, skla s natéry i prlvodni list musi byt shodné oznaceny. Jednoznacna identifikace
pacienta na privodnim listu a vzorku je dana alespon jednim z téchto parametri:

- Jméno a prijmeni pacienta

- Cislo pojisténce

Pokud je shoda ve znaceni, je material zpracovan.

Pokud neni, je materidl zpracovan az po vyreSeni nejasnosti. Pracovnici laboratore tuto
skuteCnost zaznamenaji do Knihy neshod a telefonicky nebo pisemné (neni-li Zadatel
telefonicky zastizen) informuiji odesilajiciho Iékare a zadaji o doplnéni ¢i upresnéni informaci.

4.4 Nakladani se vzorkem po odbéru

4.4.1 Identifikace pacienta na Priivodnim listu a na primarnim vzorku
Vzorek i privodni list musi byt jednoznacné a nezaménitelné identifikovany.
Pred pridélenim laboratorniho identifikacniho Cisla slouzi k jednoznacné identifikaci minimalné:
— Celé jméno pacienta (tj. jméno a prijmeni)
- Cislo pojisténce
— U cervikovaginalniho cytologického materialu Cislo nebo jinou identifikaci
preparatu a prlvodniho listu, je-li pridéleno osetfujicim Iékarem.

Privodni list musi obsahovat udaje, které musi byt shodné s udaji na vzorku.

Vysledek vysetfeni mlze byt ovlivnén nasledujicimi riziky:
- Nedostatecné oznaceni materialu mize zplsobit poskozeni pacientl
- Moznost zamény materialu (a tim chybna diagndza s nasledkem Spatné lécby a
poskozeni pacienta)
- Znemoznéni zpétné revize a srovnani pri opakovanych vysetfenich
- Znemoznéni zaslani onkologickych nalezli nebo TBC hlaseni a tim ztizeni
dispenzarizace pacienta
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4.4.2 Ulozeni materialu do doby transportu

Biopticky material:
Do doby transportu se vzorky ukladaiji tak, aby nedoslo k jejich poskozeni.

Pro prepravu bioptického materialu jsou pouzivany jednorazové odbérové nadoby (kontejnery
a zkumavky). Odbérové nadoby musi byt pevné uzaviené, aby nedochazelo k Uniku fixacni
tekutiny a nasledné ke zniceni vzorku a ohrozeni pracovnik( laboratore.

Uchovavat pri pokojové teploté!

Cytologicky material:

Do doby transportu se vzorky ukladaji tak, aby nedoSlo k jejich poskozeni. Pro prepravu
cytologického materialu jsou pouzivany jednorazové odbérové nadoby a plastové boxy na skla
S nateéry.

Odbérové nadoby musi byt pevné uzaviené, aby nedochazelo k Uniku vzorku.

Fixovany cytologicky material uchovavat pri pokojové teploté.
Nefixovany cytologicky material uchovavat do doby transportu pri teploté 2—-8 °C

Cervikovaginalni cytologicky material:
Do doby transportu se vzorky ukladaiji tak, aby nedoslo k jejich poskozeni.

Pro prepravu cervikovaginalniho cytologického materidlu jsou pouzivany jednorazové odbérové
nadoby a plastové boxy na skla s natéry.

Odbérové nadoby musi byt pevné uzaviené, aby nedochazelo k Uniku vzorku.

Uchovavat pri pokojové teploté!

Privodni dokumentace k materialu musi byt dorucena oddélené, aby nedochazelo
k jeji kontaminaci.

4.4.3 Informace pro transport materialu do Ben Labor s.r.o.

Prepravu materidlu zajiStuje pro laborator denné smluvni partner (Spadia a.s.) dle vzajemné
dohody Iékare, laboratore a prepravce.

U materiald typu parafinovy blok nebo preparat je vyuzivano také postovni a prepravni sluzby.

4.4.3.1 Doprava zajist'ovana laboratori

Svoz materialu je zajiStovan pfimo z pracovist Zadatelll o vysetfeni v dohodnutych
terminech, v urgentnich pripadech dle potreby.

Termin svozu materialu, doruceni vysledkl ¢i jiné dalsi poZzadavky lze dohodnout Ustné,
telefonicky nebo mailem, a to v pracovnich dnech od 6:30 do 15:00.

4.4.3.2 Material odeslany Iékafem postovni zasilkou/piepravni sluzbou

PoStovni zasilkou je mozné prepravovat parafinové bloky.
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Prepravni sluzbou je mozné prepravovat veskeré fixované materialy.

Nadoby s materidlem a prvodni listy musi byt zabezpeceny tak, aby nemohlo dojit k jejich
poskozeni a znehodnoceni. Prepravovana zasilka musi byt bezpecné zabalena a radné
oznacena z hlediska informovani prepravce o bezpecnostnich aspektech. Za zajisténi materialu
z hlediska bezpecnosti a informovanosti prepravce odpovida odesilajici klinické pracovisté.

4.5 Dodatecna a opakovana vysetreni

VySetfeny material ve formé parafinovych blockd je v laboratofi skladovan v Fadné oznacenych
kartonovych obalech po dobu stanovenou ve shodé se zakonnymi pozadavky.

Preparaty na podloznich sklech jsou skladovany v archivacnich boxech rovnéz po dobu
stanovenou ve shodé se zakonnymi pozadavky.

U takto skladovaného materialu je mozné provést dodatecné vysetieni.
DodatecCné vysSetreni je mozno provadét i v pripad€, ze je nezpracovana ¢ast primarniho vzorku
(rezerva) nebo blocek jesté v laboratofi.

5. PRIJEM VZORKU

5.1 Prijem primarnich vzork

Doba pfijmu — po dobu celé pracovni doby (6:30-15:00 hod).

PFl’jenjhmateriéIu uréeného k vysetreni probihd v laboratofi v prostorach urcenych vyhradné
pro prijem.

Vzorek je pfijat a nasledné zpracovan pouze s fadné vyplnénym privodnim listem.

Je ddlezité, aby bylo na prlvodnim listu uvedeno datum a ¢as odbéru.

5.1.1 Bezpecnostni aspekty pri pFijmu materialu:

Prijem materialu je Cinnost, pri které zpravidla nedochazi k ohrozeni zdravi personalu nebo
Zivotniho prostredi.

Jedinou moznosti ohrozeni pracovnikd laboratore je nedostatecné zavieny uzavér odbérovych
nadob a vyliti (¢astecné nebo UpIné) jejich obsahu.

Skla s cytologickymi a gynekologickymi natéry se transportuji v plastovych boxech, které
zabranuji jejich mechanickému poskozeni.

Prlvodni dokumentace k materidlu musi byt doru¢ena oddélené, aby nedochazelo k jeji
kontaminaci.
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Aby se predeslo a také zabranilo styku pracovnika laboratore s fixacnim médiem, pracovnici
laboratore manipuluji s odbérovymi nddobami na misté k tomu uréeném (pfijem a prikrajovna)
a jsou vybaveni ochrannymi rukavicemi (v laboratofi jsou pouzivany pouze jednorazové
ochranné prostredky).

Pracovnici laboratore (zdravotni laboranti, administrativni pracovnici) pfi pfijmu materialu
a prlvodni dokumentace provadi:
1. Kontrolu spravného vypinéni Priivodniho listu
Kontrola, zda jsou v priivodnim listu uvedeny veskeré pozadované Udaje, tzn.:
- Identifikace pacienta — jméno, prFijmeni, datum narozeni, Cislo pojisténce, Cislo
pojistovny, pripadné adresa
- Identifikace klinického Zadatele — ICZ, odbornost, odesilajici oddéleni, adresa, podpis a
razitko lékare, datum odbéru materidlu, diagnéza MNKO, zakladni klinické Udaje

Provedenou kontrolu udaji potvrdi svym _identifikacnim _razitkem na privodnim listu
k vysetreni.

2. Kontrolu oznaceni materialu

Kontrola, zda je na transportnim obalu uvedeno jméno, pfijmeni a datum narozeni pacienta,
druh materidlu a ve shodé s PL.

3. Roztridéni a prifazeni skla nebo histologického materialu k Priivodnimu listu
dle uvedenych identifikacnich udaj.

Rozdéli prijaty materidl dle jednotlivych oddéleni a data odbéru na biopticky, cervikovaginalni
a cytologicky.

Kontroluje, zda souhlasi oznaceni kontejneru nebo natéru s privodnim listem.

Tridéni materialu provadi na vyhrazeném misté (prijem).

Pri manipulaci s materidlem pouziva OOPP.

4. Prijeti a evidenci vzorku do LIS.

5. Odmitnuti vzorku (tzn. vzorek napliujici kritéria pro odmitnuti prijeti primarniho vzorku)

5.1.2 Kritéria pro prijeti primarniho vzorku
VSechny spravné odebrané, viditelné neposkozené a fadné oznacené vzorky, dodané se
spravné vyplnénym prlivodnim listem jsou automaticky pfijaty k vySetfeni.

5.1.3 Kritéria pro odmitnuti prijeti primarniho vzorku
V pripadé zjiSténi nesrovnalosti (neshod) pti prijmu mdZe byt Zadost o vySetfeni odmitnuta.

Vysledek vySetfeni mlze byt ovlivnén nasledujicimi riziky:
? Laborator miize odmitnout pFijeti vzorku v nasledujicich pripadech:

- Na prdvodnim listu a/nebo biologickém materidlu nejsou uvedeny nebo nejsou
cCitelné udaje dllezité pro identifikaci vzorku a pro styk se zdravotni pojistovnou (Cislo
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pojisténce, prijmeni a jméno, typ zdravotni pojistovny, ICZ odesilajiciho Iékare,
zakladni diagndza) a neni mozné tyto Udaje doplnit ¢i upresnit na zakladé komunikace
s klientem

- K biologickému materidlu neni dorucen pfislusny prévodni list

- Predavany vzorek neni dostatecné oznacen nebo jsou Udaje na ném necitelné. Za
dostatecnou a jednoznacnou identifikaci je povazovano oznaceni transportniho obalu
primarniho vzorku Udaji dle kap. 4.4

- Material, u néhoz zjevné doslo k poruseni zasad pii odbéru materidlu, transportu
¢i ulozeni a je znehodnocen natolik, Ze jej nelze vysetfit

- Jsou-li pozadovany vysetteni, které laboratof neprovadi
- Je-li pro dospélého clovéka vystaven Prévodni list od zdravotnického subjektu
s odbornosti pediatrie; prvodni list muze od subjektu s odbornosti gynekologie.

Ke zpracovani vzorku, ktery spliuje kritéria pro odmitnuti vzorku, lze pfistoupit pouze
v pripadé, jedna-li se o nenahraditelny nebo kriticky vzorek.

Pracovnik, ktery takovyto vzorek pfijal, ihned informuje vedouciho laboratore (nebo jeho
zastupce) a ten poté Zadatele a dohodne se na dalSim postupu.

Vzorek mlize byt zpracovan pouze na vyslovnou (je-li to mozné, pisemnou) zadost Iékare, ktery
vySetieni vyzaduje. Veskeré skutecnosti souvisejici s takto zpracovanym vzorkem jsou uvedeny
v komentafi k vysledkdm.

Pfijimaci pracovnik provadi v pripadé odchylek zaznam do Knihy neshod.

Prijatd opatfeni jsou schvalovana vedoucim laboratore a dokumentovana pracovniky
laboratore.

5.2 Postupy pri doruceni vadnych primarnich vzorki

5.2.1 Postup pfi nespravné identifikaci primarniho vzorku

Pri nedostatecné identifikaci pacienta na odbérové nadobé s primarnim vzorkem se analyza
neprovadi.

Zadatel je kontaktovan pfijimacim pracovnikem a pokud nejsou nejasnosti jednoznacné
objasnény, je vzorek ulozen na uréeném misté laboratore a ¢eka na vyreseni nejasnosti (teprve
pak je pfijiman a zpracovan) nebo je odmitnut.

5.2.2 Postup pfi nedodani nebo nespravném vypinéni priivodniho listu

Pfi nedostatecné identifikaci pacienta na Prlivodnim listu se vzorek nezpracovava do doby, kdy
je neprodlené kontaktovan zadavajici Iékar a je s nim sjednana adekvatni naprava (tj. chybé&jici
Udaje jsou doplnény, necitelné nebo Spatné Gdaje jsou opraveny, je vyzadan novy privodni
list apod.).

Laborator vede evidenci odmitnutych vzorkd vcetné zplsobu feseni takto vzniklych neshod.
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5.2.3 Postup pfi dodani prlivodniho listu bez primarniho vzorku

PrAvodni list se uloZi a zadatel je neprodlené kontaktovan a Zadano dodani chybéjiciho vzorku
nebo dohodnut dalsi postup (napf. zruseni vysetreni).

5.2.4 Postup pri dodani poskozeného nebo chybného vzorku

Rozbité sklo tak, Ze vzorek nelze obarvit a odecist, material neni pfijat k dalSimu
zpracovani. O této skutecCnosti je Zadatel neprodlené informovan. Laboratof vede
radnou evidenci odmitnutych vzork( véetné zplsobu Feseni takto vzniklych neshod

Rozbité sklo ¢astecné zachovalé — Ize je orientacné obarvit a odedist i limitovany nateér.
O zavadach a mozném ovlivnéni vysledku je Zadatel informovan na zpravé

z vySetreni
Chybné provedeny odbér cytologie — je odecten i nevhodny natér a o chybném odbéru
a mozném ovlivnéni vysledku je zadavajici Iékar informovan na zpravé vysetreni
Dojde k vyliti tekutiny (mo€, punktat) a zbylé mnoZstvi tekutiny v nadobé staci
k zhotoveni natéru, je vzorek zpracovan béznou technikou. Je-li mnozstvi tekutiny
nedostatecné je informovan |ékar laboratore, ktery skute¢nost oznami zadavajicimu
Iékari (Zadateli)
Dodani histologického materialu v poruseném obalu tak Ze:

o Nadobka obsahuje odebrany material, vzorek je zpracovan béznou technikou

o Materidl je priliS maly a doslo k jeho vyliti s fixacni tekutinou — nelze vzorek
zpracovat, o tomto faktu je informovan vedouci laboratore, ktery skutec¢nost
oznami zadavajicimu lékari

Prijimaci pracovnik provadi v pripadé odchylek zaznam do Knihy neshod.
V pripadé vystaveni NO, zapis provadi MK, za reSeni NO odpovida VL.

5.3 VysSetreni smluvnimi laboratoremi

Jestlize se vedouci lékar nebo |ékaf laboratore rozhodne pozadat jiné pracovisté o odbornou
konzultaci, pak jim povéreny administrativni pracovnik zasila do smluvni laboratore biopticky
blok a neuzavienou zpravu s udaji o vysetreni.

Odesilany vzorek zaeviduje v Knize konzultaci.

Lékar, ktery si vySetfeni vyzadal je o této skuteCnosti (a tim i o pozdéjSim zaslani vysledkd
vysSetieni) informovan formou zaslani predbézné zpravy.

Seznam smluvnich laboratofi je k dispozici u manazera kvality.

? Za dodani vzorkl do smluvni laboratoie a nasledné vysledkti vysetfeni
k zadateli je odpovédna laborator.
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6. VYDAVANI VYSLEDKO

6.1 Formy vydavani vysledkd

6.1.1 Tvorba zprav z vysetreni

Vysledky vysSetreni zapisuji Iékafi do LIS a provedou kontrolu spravnosti zapisu.

Poté administrativni pracovnik provede ve vysledkové zpravé (VZ) kontrolu identifikacnich
Udajli pacienta, doplni Udaje pro ZP, provede kontrolu celého zapisu vysledkové zpravy, uzavie
ji a vytiskne. Po vytisknuti ji predlozi I1ékari ke kontrole a podpisu.

Razitko laboratore je vytisknuto automaticky.

Pfezkoumanim a podpisem vysledkové zpravy I|ékafi jsou vysledkové zpravy uvolnény
k distribuci klinickym zadatel@m.

Negativni vysledky cervikovaginalni cytologie zapisuji do LIS cytotechnologové (screenefi). Ti
také provadi kontrolu spravnosti zapisu, podepiSi, vytisknou a predaji vysledkové zpravy do
administrativy laboratore k distribuci.

6.1.2 Vydavani, uvoliovani a distribuce vysledkt
VySetreni se provadi denné a také vysledky jsou denné vydavany.
Mozné zpUsoby vydavani vysledki:
- Tisténé vysledky jsou distribuovany prostrednictvim svozu, posty nebo predany
Zadateli o vySetreni osobné

-V elektronické formé jsou vysledky zasilany na oddéleni, ktera jsou vlastniky
kompatibilniho PC programu a projevi o tento zplsob komunikace zajem. Nesmi
vzniknout jakakoliv pochybnost o identifikaci prijemce, tzn. vzdy je vyzadovano
konkrétni jméno a pozice (funkce) osoby a jeji samostatna e-mailova adresa, na kterou
je vysledek sdélovan. I pres zasilani vysledk{ elektronicky, jsou tytéz vysledky zasilany
soucasné postou v tisténé formé

- Telefonicky jsou vysledky sdélovany na zadost klinika (napr. STATIM vysetreni).
Vysledky jsou opravnéni sdeélovat pouze vedouci laboratore a Iékafri s touto
pravomoci, a to po sdéleni domluveného hesla.

Kazdé telefonické sdéleni vysledku je zaznamenano v LIS do prdvodniho listu k
vySetreni, kde se uvadi datum a Cas sdéleni vysledku, sdélovany vysledek, jméno
odpovédného pracovnika laboratore, jméno prijemce a vysledek vysetreni.
Nasledné jsou vysledky vysSetfeni vzdy zasilany v tisténé a elektronické podobé.

Typy zprav z vySetreni:
- Vysledkové zpravy z vysetreni — tzn. zpravy obsahujici konecné vysledky
- Predbézné zpravy z vysSetreni — jednda se o zpravy s predbéznymi vysledky
vySetreni, které se vydavaji v pripadé odesilani vzorkl ke druhému c¢teni do smluvni
laboratore. Po doruceni vysledkd je vydana konecna zprava z vysetieni s kompletnimi

vysledky.
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Ve vysledkové zpraveé je uvedeno:
— Identifikace laboratore, ktera vysledek vydala
-~ Jednoznacna identifikace pacienta (jméno a prijmeni, Cislo pojisténce)
— Jednoznacnd identifikace Zadatele (ndzev oddéleni, ICP, jméno lékare, adresu pro
odeslani nalezu, pokud se lisi od predchozi, pfip. telefonni spojeni)
— Datum a cas prijeti primarniho vzorku laboratofi
—  Typ primarniho vzorku a klinickou dg.
— Jednoznacné oznaceni vysSetreni
-~ Vysledek vysetieni- ndlez
- Textova interpretace vysledkd, je-li to vhodné

— Jiné poznamky (napf. kvalita nebo dostate¢nost primarniho vzorku, které mohly
nezadoucim zplsobem ovlivnit vysledek vysetreni, jakoukoli odchylku od metody,
postupu pfi jejim provadéni, ktera by mohla mit negativni vliv na vysledek vysetfeni
a vysledky a interpretace ze smluvnich laboratofi)

- Identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu, a jeji podpis

Platné vysledky, prekontrolované a uvolnéné k distribuci jsou vzdy podepsany vedoucim
laboratore, Iékarem nebo cytotechnologem dle jejich opravnéni k podpisu. Uvolnéné zpravy z
vySetieni roztfidi administrativni pracovnice podle jednotlivych oddéleni, vlozi do oznacenych
obalek a prostrednictvim svozu, event. posty, jsou doruceny odbornym lékartim.

Vysledky jsou ukladany v databazi LIS, ktera je pravidelné zalohovana.
Zélohy v elektronické podobé jsou archivovany po celou dobu plisobeni laboratore.
Dale jsou veskeré kopie vydanych zprav z vySetfeni archivovany spolecné s Priivodnimy listy.

6.1.3 Telefonické hlaseni vysledki

Telefonicky jsou vysledky opravnéni sdélovat pouze vedouci laboratore a Iékafi s touto
pravomoci, po sdéleni domluveného hesla.

Kazdé telefonické sdéleni vysledku se musi zaznamenat do LIS, kde lékar uvede datum a cas
sdéleni vysledku, sdélovany vysledek, jméno odpovédného pracovnika laboratore, jméno
prijemce a vysledek vysetreni.

V Zadném pripadé nesmi vzniknout jakakoliv pochybnost o identifikaci volajiciho, tzn. vzdy je
vyzadovano jméno a pozice (funkce) osoby, které je vysledek sdélovan.

Telefonicky sdéleny vysledek je vzdy nasledovan pisemnou zpravou.

6.1.4 Vydavani vysledki ze smluvnich laboratori

6.1.4.1 Odesilani vzorkili do smluvni laboratore

Za dodani vzorkl do smluvni laboratore a nasledné vysledk( vysetieni k Zadateli je odpovédna
laboratof.

Jestlize se vedouci laboratore rozhodne pozadat jiné pracovisté o odbornou konzultaci, pak jim
povéreny administrativni pracovnik zasila do laboratore biopticky blok a neuzavienou zpravu
s Udaji o vysetreni. Odesilany vzorek zaeviduje v Knize konzultaci.

Zaznam musi obsahovat nasledujici informace:

- Datum odeslani
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- Identifikaci smluvni laboratore
- Identifikaci vzorku
- Datum doruceni vysledkd, které je zaznamenano nasledné

Lékar, ktery si vySetfeni vyzadal je o této skuteCnosti (a tim i o pozdéjSim zaslani vysledkd
vysetieni) informovan na predbézné zpravée z vysetreni.

6.1.4.2 Piedani vysledkil vysetieni provadénych ve smluvnich laboratofich

Po dodani vysledku smluvni laboratofi administrativni pracovnik zaznamena datum jeho
prevzeti do F 85 Kniha konzultaci.

Poté ADM provede prepis, ktery zahrnuje vSechny podstatné Casti vysledk( ze zpravy smluvni
laboratore, a to beze zmén, které by mohly ovlivnit klinickou interpretaci.

Ve vysledkové zprave je jasné uvedena identifikace smluvni laboratore, ktera vysledek vydala,
tj. minimalné nazev a adresu laboratore a jméno schvalovatele vysledku smluvni laboratore.
Po prepisu ADM predklada zpravu lékafi ke kontrole spravnosti prepisu. V pripadé pripojeni
vysveétlujicich poznamek musi Iékar k poznamkam uvést své jméno pro jasnou identifikaci
autora poznamek.

Zaznamem o kontrole prepisu je podpis lékare na vysledkové zpravé ze smluvni laboratore.
Uzavrena, tj. konecna, vysledkova zprava je v jednom vyhotoveni odeslana Iékari, ktery si
vySetreni vyzadal a jedno vyhotoveni je pfiloZzeno spolecné se zpravou ze smluvni laboratore
a prvni zpravou z vysetieni k plvodnimu privodnimu listu.

6.2 Dodatecna a opakovana vysetreni

Dodatecna a opakovana vysetreni jsou realizovana za podminek popsanych v kap. 4.5.

6.3 Zmény vysledkt a nalezli

6.3.1 Zména v identifikaci pacienta

Jedna se predevsSim o vyznamnou zménu Ci opravu v identifikaci pacienta, tj. opravu Cisla
pojisténce a zménu nebo vyznamnou opravu jména a pfijmeni pacienta. (Za opravu se
nepovazuje: zména generovaného RC na korektni, oprava titulu, oprava interpunkce). Oprava
identifikace se provadi pfi zadavani pozadavkd, pfip. v rdmci oprav databaze.

Zmeénu v identifikaci pacienta provadi pracovnici laboratore (L, VLa, VADM, ADM) dle svych
opravnéni stanovenych v popisu pracovniho mista.

6.3.2 Zména ve vysledkové casti

Jedna se o zménu vysledkd (Ciselné hodnoty Ci textové Casti) po jeho propusténi k tisku, resp.
k Zadateli. Oprava je vzdy provadéna formou vydani nové zpravy.

Zmény provadi lékafi dle svych opravnéni stanovenych v popisu pracovniho mista.

Moznosti postupu laboratore:

- Chybny vysledek nebyl odeslan, ani telefonicky nahlasen — je zaslana spravna
zprava z vysetreni.
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- Chybny vysledek nebyl odeslan, ale byl telefonicky nahldSen - je neprodlené
telefonicky nahlasena zména vysledku a zaslana spravna zprava z vysetreni.

- Chybny vysledek byl odeslan — je neprodlené telefonicky nahlasena zména
vysledku a zaslana spravna zprava z vySetfeni s vyraznym oznaCenim REVIZE
VYSLEDKU.

Opraveny nalez se nasledné priklada k plvodnimu nalezu jako dlkaz, Ze byl vysledek
revidovan.

6.4 Vydavani vysledki pacientiim

Pacientlim se bézné vysledky nesdéluji ani nevydavaiji.

V pripadé, ze o zpristupnéni informaci o pacientovi pozada on sam nebo jeho opravnény
zastupce nebo poskytovatel zdravotnickych sluzeb dle zakona, je zapis provadén do F 97
Zadost o vydani vysledkové zpravy.

Po ovéreni totoznosti Zadatele a podpisu Zadosti o vydani vysledkové zpravy je vysledkova
zprava zadateli vydana (kopie) a zadost ulozena v administrativé laboratore (odpovida VADM).

6.5 Doby odezvy

Laborator monitoruje Cas od prijeti vzorku az po vydani vysledkové zpravy.

Vysledky vySetteni (s vyjimkou vysledkd odesilanych k dofeSeni do smluvnich laboratofi) jsou
pri bézném rutinnim provozu predany v dobé deklarované v nasleduijici tabulce.

VysSetreni Doba odezvy
Standardni histologické vySetfeni 4 dny
Imunohistochemické vySetfeni 1-2 tydny
Cervikovaginilni cytologické vySetreni 1 tyden
Cytologické vySetieni 3dny
STATIM-prednostni vySetreni 48 hodin

6.6 Vyhodnoceni nejistoty méreni

V laboratofi jsou pouzivany kvalitativni laboratorni postupy doporucené odbornou
spolecnosti, provérené dlouholetou praxi v laboratofi a provadénym procesem verifikace.
Proto laborator pristupuje k feseni nejistoty méreni takto:

Histologicka vysetreni

Jde o klasicky standardizovany proces zpracovani vzorkd s minimalnim vyskytem nejistoty.
V pripadé potreby je mozné provést vysetreni na dalSich rezech, popt. provést extenzivnéjsi
vySetreni dodaného materialu.

Imunohistochemicka vysetreni
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Pro IHC vysetreni se vzdy provadi pozitivni (popf. negativni) kontrola, a to v zavislosti na
typu pouzivané primarni protilatky.

V pfipad€, Ze vysledek vysSetreni je vici kontrole nejisty, pak se toto vysetfeni opakuje,

s cilem dosazeni reprezentativnéjsiho vysledku vysetieni.

Tyto pripady, pak z rozhodnuti vedouciho laboratofe nebo lékare (ktery stanovuje diagndzu),
prochazi opakovanym procesem IKK nebo EHK.

Cervikovaginalni cytologicka vysetreni

V tomto pripadé neni zjiStovani nejistoty méreni relevantni, protoze natéry obsahuji velké
mnozstvi diagnostickych elementd, z nichz je mozné stanovit diagndzu (minimalni pocet
bunék v natéru je 5 000 bunék).

Cytologicka vysetreni

V pripadé bézné pouzivaného zpracovani cytologického materialu v cytocentrifuze je toto
irelevantni.

Pro zlepSeni diagnostiky laborator zavedla vyuziti zpracovani materialu i do cytobloku, ktery
navic umoznuje provedeni dalSich vysetreni (napf. IHC vysetreni).

6.7 Biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze

Vzhledem ke kvalitativnimu typu vSech vysetreni provadénych v laboratofi, nelze
charakterizovat biologické referencni intervaly a klinické rozhodovaci meze.

Je-li u vySetfovaného materidlu zjisténa pritomnost néjakého specifického rysu, ktery miize
mit dopad na vysledek laboratorniho vysetieni, pak je Zadatel na tuto skutec¢nost upozornén
(telefonicky, emailem).

7. STIZNOSTI A PODNETY OD KLIENTU

7.1.1 Podavani stiznosti
Stiznosti a podnéty Iékard a ostatnich Gcastnikl v procesu poskytovani laboratornich vysSetreni
jsou vitany a posuzovany jako podnéty pro zlepSeni sluzeb poskytovanych laboratori.
Stiznosti a podnéty Ize podavat napf na:

- Vysledky laboratornich vysetteni

- Zplsob jednani pracovnikl laboratore

- Nedodrzeni sjednanych Cinnosti, Ihiit a terminG

Zplsoby podani stiznosti a podnét{:
Postou — na adrese: Ben Labor s.r.o.
Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava-Vitkovice
Prostrednictvi web stranek laboratore
E-mailem: ostrava@benlabor.cz
Telefonicky: +420 721 512 237
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Osobnim jednanim v Ben Labor s.r.o.

7.1.2 Reseni stiznosti a podnéta:
V laboratofich jsou zavedeny obecné predpisy pro vyfizovani stiznosti nebo jinych
zpétnovazebnych podnétd od klientl a pracovnikad:

Kazdy pracovnik ma povinnost pfijmout a zaznamenat stiznost/podnét od klient
Zaznamy o stiznostech zapisuje pracovnik laboratore, ktery stiznost pfijme do
,Knihy stiznosti a nameétd". V zaznamu musi byt uvedeno:

— datum pfijeti stiznosti/namét

— kdo stiznost/namét podal

— znéni stiznosti/namétu
Kazdy pracovnik laboratore, ktery stiznost/podnét prijme, je povinen informovat
obratem vedouciho laboratore, ktery je odpovédny za reSeni stiznosti nebo
prezkoumani podnétu a zaznamenani zplsobu vyreSeni do ,Anihy stiZznosti a
nametdg"
Vedouci laboratore dale vzdy ovéfi opodstatnénost, posoudi zavaznost
stiznosti/podnétu a moznost opakovani neshod, na které poukazuje, pripadné
které by nasledné mohly nastat a v pripadé potfeby rozhodne o vyhlaseni
napravného nebo preventivniho opatieni. K vyhlaseni napravnych a preventivnich
opareni ma laborator vypracovany dokumentované postupy
Vedouci laboratore informuje ,,pivodce stiznosti/namétu o vysledném feseni
Zpétné vazebné podnéty a stiznosti jsou také ziskavany na zakladé rozesilani
~Dotaznikd spokojenosti zakaznika *, které jsou kliniklm zasilany 1x ro¢né. Po

obdrzeni dotaznik{ zpét jsou vyhodnocovany a prezkoumavany

7.1.3 Anonymni stiznosti

Anonymni stiznosti nejsou v laboratofi akceptovany a reseny.

8. OSTATNI SLUZBY POSKYTOVANE LABORATORI

8.1 Konzultacni ¢innost

Konzultace poskytované laboratofi:

Individualni odborné konzultace v laboratofi poskytuiji:

Vedouci laboratore
Lékari laboratore

Individualni informace o sluzbach a logistice poskytuji (ve shodé se svym popisem pracovniho
mista) vedle vedouciho laboratore a lékarli také:

Vedouci laborant
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- Vedouci administrativni pracovnik
Laborator pfijima pozadavky na: tel. +420 721 512 237

Konzultace k vySetrenim:
Konzultace k histologickému vysetreni:

Ke konzultaci je tfeba dodat parafinovy blok nebo histologicky preparat, privodni list, ktery
musi obsahovat:

- Pozadavek na druh vysetieni

- Cislo konzultatni biopsie, které musi byt identické s Cislem na pfilozeném
parafinovém bloku pripadné histologického preparatu

Konzultace k cytologickému vysetreni:
Ke konzultaci je tfeba dodat cytologicky preparat a privodni list, ktery musi obsahovat:
- Pozadavek na druh vySetreni
- Cislo konzultaéniho vySetfeni, které musi byt identické s &islem na prilozeném
preparatu
Konzultacni komentare a upozornéni

Konzultacni komentare a upozornéni k vysledkdm, které jsou lékarsky vyznamné a maiji vliv na
posuzovani vysledku, jsou uvedeny v textové Casti zpravy z vySetreni.

Rady pro volbu vysetreni a pouzivani sluzeb

V laboratofi jsou na zakladé své odbornosti a kompetenci uréeni zaméstnanci, ktefi mohou
sdélovat informace o nabizenych sluzbach laboratore na tel. +420 721 512 237

8.2 Vyukova cCinnost

Vyukova Cinnost laboratofe zahrnuje:
- Skoleni laborantl jinych patologicko-anatomickych zafizeni, podavani odbornych
informaci v rdmci mezioborové spoluprace
- Prednaskova a prezentacni ¢innost
- Odborné publikace
- Odborna praxe studentd vysokych Skol se zdravotnickym zamérenim
- Odborna praxe studentd strednich kol se zdravotnickym zamérenim

8.3 Biopticka a cytologicka vysetreni veterinarniho biologického
materialu

V laboratofi je také prijiman biologicky material veterinarniho plvodu.
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K tomuto materidlu je nutno priloZit pr@vodni list k veterinarnimu vysetfeni, ktery obsahuje
nasledujici udaje:

1) lékaf — adresa pracovisté
- 1¢o
— telefonni spojeni
2) tkdn - diagnoza

— datum odbéru

3) majitel zvifete — jméno
- bydlisté

4) pacient — druh

— plemeno

— jméno
pohlavi
- vék
hmotnost
5) popis pripadu

Vysledky jsou zasilany svozem, postou nebo elektronicky.

8.4 Fotodokumentace makro i mikroskopicka

Fotodokumentace je pouZivana jako pomocna pracovni metoda.

8. OCHRANA OSOBNICH UDA10

Na zakladé narizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679 GDPR (General Data
Protection Regulation), které vstoupilo v platnost 25. 5. 2018 a jehoz cilem je zvySeni ochrany
osobnich Udajt a posileni prav obcanll evropské unie, Ben Labor s.r.o. pfijalo pro komunikaci
se spolupracujicimi subjekty nasledujicich opatteni:

- Prohlaseni Ben Labor s.r.0. o dodrZovani pravidel ochrany osobnich tidaj& umisténé
na webovych strankach laboratore

- Pisemné smlouvy se spolupracujicimi lékafi o zpracovani osobnich udajl

- Pisemny souhlas lékare se sdélovanim informaci
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9. DOKUMENTACE

Souvisejici dokumenty:

Dokumentace systému managementu

Prilohy:

Pfiloha €. 1: Prlvodni list k bioptickému vysetfeni (H 15 281)
Priloha €. 2: PrAvodni list k bioptickému vysSetfeni (H 15 654)
Priloha €. 2: PrGvodni list k cervikovaginalni cytologii 1 (MG 15 472)
Priloha €. 3: PrAvodni list k cervikovaginalni cytologii 2 (VG 15 614)
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