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A - UVOD

Tato laboratorni pfiru¢ka klinické patologie a cytologie je urena vSem Zadatelllm o laboratorni
vySetfeni a vSem zdravotnickym pracovnikiim. Ti zde naleznou zakladni informace o nabidce naSich
sluzeb. Pfiru¢ka také obsahuje pokyny pro spravny odbér materialu, fixaci a pro dalSi zachazeni s
bioptickym materialem, navody pro spravné vypinéni zasilané zdravotnické dokumentace, informace
0 zpUsobu vydavani vysledkd a seznam vySetfeni provadénych v laboratofi klinické patologie a
cytologie.

Obsah laboratorni pfirugky je v souladu s normou CSN ISO 15189 ed. 2023 - Zdravotnické laboratofe
— Pozadavky na kvalitu a kompetenci.

Aktualni verze laboratorni pfiru¢ky v elektronické podobé je k dispozici na webovych strankach:
www.pathology.cz.

Laboratof se zavazuje, Ze v pfipadé uzavfeni, akvizice nebo fuze laboratofe je zajiSténa pokracujici
dostupnost a integrita uchovavanych vzorkl a zaznamu pacientd.

EUC Laboratofe CGB a.s. je vnitiné ¢lenéna na:

1. Laborator klinické patologie — zahrnujici histologickou, cytologickou a
imunohistochemickou €innost

2. Laborator klinické genetiky — zahrnujici cytogenetickou laboratof a laboratof molekularni
genetiky

Soubor nabizenych metod laboratorniho vysetfeni je vytvofen a inovovan dle pozadavk( zakazniku
(Iékaru a zdravotnickych zafizeni) s pfihlédnutim k odbornému vyvoiji v oblastech klinické patologie a
klinické genetiky.

Uhradu provadéji zdravotni pojistovny podle pfislugnosti pacienta. Spole&nost ma s jednotlivymi
zdravotnimi pojistovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a Uhradé zdravotni péce“, z nichz
vyplyvaji i vySetfeni, ktera Ize na pracovisti provadét.

Zakaznikim jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici s provadénymi
laboratornimi vySetfenimi.


http://www.pathology.cz/
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B — IDENTIFIKACE LABORATORE
B-1 Zakladni identifikace a dulezité udaje

Nazev organizace: CGB laborator a.s.
Sidlo firmy: Korenského 10/1210, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Vedouci laboratofe: RNDr. Magdalena Uvirova, Ph.D.

Pracovisteé ¢.1: Laborator patologie
Odpovédna osoba: prim. MUDr. Dusan Ziak
Umisténi laboratore: Korenského 10/1210, Ostrava 3

Telefon 595 700 991
Fax 595 700 176
e-mail Ziak@pathology.cz
Provozni doba: 7:00 - 15:30

PFijem vzorku:Kofenského 10/1210, 703 00 Ostrava — Vitkovice

Pracovisté ¢.4: Laborator patologie
Odpovédna osoba: MUDr. Petr Vazan
Umisténi laboratofe: Tr. Tomase Bati 5135, Zlin

Telefon 571 857 200
e-mail vazan@pathology.cz
Provozni doba: 7:00 - 15:30

PFijem vzorku: Tf. Tomase Bati 5135, Zlin

Pracovisté €.6: Laboratof patologie
Odpovédna osoba: prim. MUDr. Dusan Ziak
Umisténi laboratofe: Vydmuchov 399/5, 734 01 Karvina, R3;j

Telefon 595 700 991

Fax 595 700 176

e-malil ziak@pathology.cz
Pracovisté ¢.6: Laborator patologie

Odpovédna osoba: prim. MUDr. Dusan Ziak
Umisténi laboratore: Zakladatelska 975/22, 735 06 Karvina — Nové Mésto

Telefon 595 700 991
Fax 595 700 176
e-mail ziak@pathology.cz

B-2 Zaméreni laboratore

Laboratofe patologie spole¢nosti EUC Laboratofe CGB a.s. provadéji zpracovani bioptickych a
cytologickych  vzork(; specializovana histologicka, cytologicka, imunohistochemicka a
imunocytochemicka vysetieni. Pracovisté €. 1 zajistuje navic specialni metody molekularni patologie.


mailto:ziak@pathology.cz
mailto:ziak@pathology.cz
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B-3 Uroven a stav akreditace pracovisté, flexibilni rozsah akreditace

LaboratoF je drzitelem Osvédéeni o akreditaci dle normy CSN EN ISO 15189:2023 a ma pfiznany
flexibilni rozsah akreditace (FRA). Garantem flexibility pro laboratof molekularni genetiky je vedouci
laboratofe molekularni genetiky.

Zakaznik je o flexibilnim rozsahu akreditace informovan:

e Informace na pfiloze k Osvédéeni o akreditaci
Na pfiloze k Osvédcéeni je uvedeny stuperi volnosti u kazdého vySetfeni a v samostatném oddilu
upfesnéni rozsahu akreditace.

o Informace na webovych strankéach laboratofe
Na webovych strankach EUC Laboratofe CGB a.s. www.euclaboratore.cz je k dispozici Seznam
¢innosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu.

B-4 Organizace laboratore, vnitini ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

EUC Laboratofe CGB a.s.ma v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi
stanoven soubor metod laboratorniho vysSetfeni, ktery mize realizovat a ktery je podlozen smlouvami
se zdravotnimi pojistovnami.

CGB laboratof je vnitiné ¢lenéna na laboratoie patologie (pracovisté ¢.1, 4, 6, 7), provadéjici
biopticka a cytologicka vySetfeni na laboratof cytogenetiky a laboratof molekularni genetiky a
molekularni patologie.

Prostorové a technické vybaveni laboratofi splfiuje veSkera kritéria pro nasmlouvané &innosti se ZP
a je odsouhlaseno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje, odborem zdravotnictvi a Krajskym
uradem Zlinského kraje, odborem zdravotnictvi.

Personalni obsazeni je taktéZ schvaleno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje, odborem
zdravotnictvi a Krajskym urfadem Zlinského kraje, odborem zdravotnictvi. Zaméstnanci laboratofe
splfuji svym vzdélanim podminky odborné zpusobilosti.

Zakaznik(m je po dohodé umoznéna prohlidka laboratorniho zafizeni a jsou poskytovany informace
organizaci provozu.

B-5 Seznam nabizenych sluzeb a zakladni indikace k vySetreni

provadéni bioptickych vySetieni v celé Sifi odbérovych postupu
provadéni imunohistochemickych vysetreni
konzultace nalezl do 7 dnu
cytologicka vySetieni v celé Sifi odbéru (prac.€. 4 pouze negynek.cytologie)
provadéni peroperacnich bioptickych vySetfeni
seminarni, prednaskovou a publikaéni ¢innost
preventivni onkopatologii: cytoonkologicky screening — screening karcinomu
délozniho hrdla, dale tenkojehlova punk&ni diagnostika se zaméfenim na nadory
prostaty, mammy a stitné zlazy, organu dutiny bfiSni a hrudni
o peroperacni diagnostiku — statimova vysetieni
o geneticka vysetreni v patologii — viz. laboratorni pfirucka laboratore Iékafské genetiky
(Pracovisté ¢&. 2)
svalova biopsie — neuromuskularni onemocnéni (Pracovisté ¢. 1)
o vySetieni prediktivnich markeru (Pracovisté ¢.1)
provadeéni pitev dle pozadavku klinik( (Pracovisté €.1). Vysledek pitvy Ize klinikovi sdélit
telefonicky ihned, popfipadé vyhledat pres internet v nasi databazi (PITVA NENI
PREDMETEM AKREDITACE!).
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o Aktualni seznam provadénych histologickych a cytologickych barvicich metod,
impregnacnich metod a imunohistochemickych stanoveni je dostupny na webovych
strankach www.euclaboratore.cz

Zakladni metody zpracovani materialu:
1. Zhotoveni parafinového tkanového bloku a pfiprava preparatu
2. Priprava preparatd ze zmrazenych tkafovych blokd v€etné zmrazovani tekutym
dusikem.

3. Zpracovani cytologického materialu (negynekologického)

4. Zpracovani gynekologickeé cytologie (Pracovisté ¢.1)
Indikace pro celou skupinu: pozadavek na mikroskopické stanoveni diagnézy. Nutnost pfipravy
preparatll pro zakladni, specialni barvici nebo imunohistochemické, imunocytochemické metody,
enzymohistochemie a molekularni ptologie (Pracovisté ¢.1).

In situ hybridizaéni metody provadény v laboratofi genetiky (pracovisté ¢. 2).

Indikace: pouze pro konkrétni typ nadorového onemocnéni, ma vyznam pro volbu terapie.

C - MANUAL PRO ODBER PRIMARNICH
VZORKU

C-1 zakladni informace

Laboratofe patologie spoleCnosti EUC Laboratofe CGB a.s.provadéji zpracovani bioptickych,
cytologickych a nekroptickych vzork(; specializovana histologicka, cytologicka, imunohistochemicka,
histochemicka a imunocytochemicka vysetreni.

Seznam nabizenych sluZeb a indikace k vysSetfeni viz. B-5

C-2 Pozadavky na vstupni material

Kritéria pro odmitnuti primarnich vzorku — viz. D-3
Ke kazdému materialu musi byt dodan vyplnény pravodni list viz. C-4

C-2.1 Biopticky material

Biopticky material, ze kterého se zhotovuji histologické preparaty, se odebird za diagnostickym
ucelem, jehoz mikroskopickou analyzou Iékaf stanovuje diagnozu.

Metody odbéru: operaéni metody (amputace, resekce, exstirpace, excise, reexcise, probatorni
excise), probatorni punkce, kyretaz, samovolné vylouceni, endoskopické odbéry.

Biopticky material se musi do bioptické laboratofe dodat v takovém stavu, v jakém byl odebran
z organismu. Odebrany material je okamZzité uloZen v dostate¢né velké nadobé s fixacni tekutinou
(viz. nize). Odebrany material nesmi byt pfed doru€enim do laboratofe mechanicky poskozen
(pouzivanim kovovych nastrojl, oteviranim a prekrajovanim operacnich materialt pfi rozdélovani
tkani na mensi kousky, nasilnym vtlaCenim tkani do pfilis§ malych nadob).

Nejmensi Eastice tkani se vkladaji bud pfimo do fixacniho roztoku, nebo se vlozi do fixacniho roztoku
na modrém prouzku tzv. filtru pro biopsii.

e Drobny biopticky material vrstevnaté struktury (napf. vzorky sliznice Zaludku a
stfev) se v prubéhu fixace €asto zdeformuji. Abychom predeSli Spatné orientaci
materialu, je nutné urcit spodinu vzorku a touto spodinou pfilozit vzorek na
podlozku ze savého materialu (filtr pro biopsii). S touto podlozkou se vzorek fixuje.
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PFi pfemistovani bézného bioptického materialu mensich rozmért je nutno zabranit poskozeni vinou
nespravneho pouZiti pinzety.

e Na pfemistovani se pouziva anatomicka pinzeta, tkan je mozno uchopit za jeji
okra,j.

Zasahy klinika do operacnich preparatu:

o Patolog odpovida za vysSetieni tkani, proto by bez jeho souhlasu nemél nikdo
preparaty otevirat, nafezavat, rozdélovat na mensi kousky, nebot tyto zasahy méni
jejich puvodni rozméry a vedou k desorientaci tkané. Zcela vyjimecné se pripousti
zasah klinika do operaéniho preparatu v pfipadé, Ze se podle patologického nalezu
rozhoduje operatér o dalSim postupu.

e Upravou operaéniho preparatu je mozno (rozstfihnuti a vyprazdnéni dutého
organu) zlepsit fixaci hloubé&ji ulozenych tkani.

Oznaceni operacnich preparatu:

e Material je nutno pfimo na sale oznalit a popsat. ZnacCeni se tyka zejména
diagnosticky vyznamnych usek( operacniho preparatu, nebo konkrétniho utvaru, na
ktery chce operatér patologa upozornit.

e Je nutno provadét znaceni resekcnich ploch a jinych mist k jednoznacné orientaci
operacéniho preparatu.

e Na oznaceni preparatl je nejvhodnéjSi barevny Sici material z umélych vlaken.
Oznaceni operacniho preparatu musi byt ve shodé s popisem na pravodnim listé.

Opatieni proti vysychani materidlu: pfi vysychani tkané dochazi k autolyze a k poskozeni nebo
uplnému znehodnoceni bioptického materialu. Rychlost vysychani zavisi na teploté a vlhkosti
prostiedi, rozméru a tvaru tkané.

e Opatfeni proti vysychani materialu:
o Tkan nesmi leZet volné na vzduchu
o Material musi byt ihned vlozen do fixaCniho roztoku
0 Materidl, ktery nebude fixovan se doda v uzaviené nadobé nebo se
obali gazou navlhenou ve fyziologickém roztoku (material pro
zpracovani na zmrzlo — freeze section).

Poskozeni tkani pusobenim vody:

a) Nefixované tkané nesmi pfijit do pfimého styku svodou ani s vodou
destilovanou. Voda poskozuje jemné struktury bunék a ztéZuje mikroskopické
hodnoceni. Pokud je tfeba preparat vodou oplachnout, prebytek vody je nutno
odstranit. Totéz plati pro fyziologicky roztok.

Zasilani bioptického materidlu na vySetfeni:

b) Biopticky material se zasila ve fixacnim roztoku (nejCastéji 10 % formalin — t..
40 % formaldehyd v fedéni 1: 10 /1 dil formaldehydu + 9 dili vodovodni vody)
nebo v nefixovaném stavu po domluvé s patologem (material pro peroperacni
vySetfeni — freeze section). MozZno pouzivat jina fixativa, po domluvé
s patologem: tzv. uzlinovy roztok pro fixaci uzliny atd...)

Nefixovany material zasilany po domluvé s patologem k peroperaénimu vySetfeni se zasila v gaze
navihéené ve fyziologickém roztoku na tvrdé podlozce v nadobé s dobfe tésnicim vickem. Fixovany
material se zasila v nadobé dostatecné velké s dostate¢né Sirokym hrdlem. Objem fixacni tekutiny
musi pfevySovat objem tkani (10x) a fixaCni tekutina musi byt ze vSech stran pfistupna tkani. Fixani
tekutinu nutno uchovavat v temnu, material s fixaéni tekutinou mozno uchovavat pfi pokojové teploté
do doby transportu.
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C-2.2 Cytologicky material (negynekologicky)
Vychozim materialem pro cytologické zpracovani jsou:

1) Cytologické natéry (negynekologické): jsou do laboratofe dodavany na podloZnich
skli€kach jako zaschlé preparaty bez pouziti jiného fixaéniho prostfedku. Kazdy preparat musi
byt ozna¢en jménem pacienta a alespori rokem narozeni.

2) Otiskové preparaty: jsou do laboratofe dodavany na podloznich sklickach jako zaschlé
preparaty bez pouziti jiného fixacniho prostfedku. Kazdy preparat musi byt oznacen jménem
pacienta a alespon rokem narozeni. Cytologické otisky jsou doplikem histologického
vySetieni hlavné u lymfatickych uzlin. Reznou plochu vySetfované tkané lékar poloZi (otiskne)
na odmasténé podlozni sklo. Z jedné fezné plochy Ize vétSinou udélat 2 informativni otisky.

3) Télni tekutiny k cytospinovému zpracovani v minimalnim pozadovaném mnozstvi alespon
1,5 ml. Vstupnim materialem jsou tekutiny télnich dutin (pleuralni, peritonealni, perikardialni
nebo jiné), moc, tekutina ovarialni cysty, likvor, BAL (bronchoalveolarni lavaz) - jsou dodavany
do laboratofe nefixované ve sterilnich zkumavkach &i plastovych nadobach. Do doby doby
transportu je nutné udrzovani materialu v chladu do 4°C. Télni tekutiny je mozno také
zpracovat formou natéru na sklo.

4) Tkanové mikrofragmenty musi byt fixovany v 10% formalinu — zpracovavaji se na cytobloky.

5) Sputum je do laboratofe dodavano v plastovych nadobach, fixovano 70% alkoholem.

C-2.3 Gynekologicky cytologicky material

Odbér gynekologického stéru je proveden v ordinaci Iékafe, kde je po odbéru proveden natér na
podlozni sklo.

Natérovy preparat musi byt ihned fixovan 96% alkoholem - 30 min nebo specialnimi spreji pro fixaci
cytologickych preparatd (provadi klinik ihned po odbéru). Podlozni skla a fixaéni spray dodava
indikujicim lékafum na pozadani EUC Laboratofe CGB a.s.

Kazdy preparat musi byt oznacen jménem pacientky a rokem narozeni.

C-3 Pozadavky na transport materialu

C-3.1 Transport bézného bioptického materialu

Material musi byt ihned po odbéru vioZen do fixaéni tekutiny tak, aby tekutina méla k materialu pfistup
ze vSech stran a nejméné 10x pfevySovala objem materialu. Pfed transportem je material ve fixanim
roztoku pfechovavan pfi pokojové teploté. Pfi dodrzeni téchto podminek neni rychlost transportu ze
strany laboratofe nijak limitovana.

Materidl je do laboratofe transportovan ve fixaCnim roztoku v pevné uzavienych nadobach
v transportnich plastovych kontejnerech s vikem. Kazda nadoba s materidlem musi byt opatfena
Stitkem se jménem a pfijmeni pacienta, rodnym Cislem nebo alespon ro¢nikem narozeni, odesilajicim
oddélenim, eventualné oznacenim, o jaky material se jedna, v pfipadé vice materiald od téhoz
pacienta. VSechny tyto udaje musi byt vyplnény Citelné.

Ke kazdému materialu musi byt dodan vyplnény pravodni list k zasilce histologického materialu viz.
C-4
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C-3.2 Transport materialu pro zpracovani na zmrzio
(freeze section)

Nefixovany material zasilany po domluvé s patologem k peroperaénimu vysSetfeni mize byt dodan
v uzaviené nadobé nebo v gaze navih¢ené ve fyziologickém roztoku.

Transport probiha neprodlené a urychlené po odbéru materialu z téla pacienta na zakladé pfedchozi
domluvy klinika s patologem a na¢asovani odbéru.

Ke kazdému materialu musi byt dodan vypInény pravodni list k zasilce histologického materialu viz.
C-4

C-3.3 Transport cytologického materialu

Material pro cytologii, ktery je transportovan v podobé hotovych natért nebo otiskovych preparatl je
ulozen ve specialnich pfepravnich boxech, aby nedoslo k jejich poSkozeni.

Télni tekutiny pro cytolologické zpracovani jsou prepravovany v dobie tésnici zkumavce
v nefixovaném stavu pro dal$i zpracovani.

Pfed transportem je cytologicky material pfechovavan v lednici pfi teploté do 4 °C (nemrazi se!).

Transport materialu odebraného metodou BAL (bronchoalveolarni lavaz) a mozkomisniho moku je
proveden okamzité po odbéru na zakladé predchozi domluvy klinika s patologem a nacasovani.
Likvor a BAL musi byt do laboratofe dodany ve sterilnich zkumavkach, nejpozdéji do 30 minut po
odbéru.

Fixované gynekologické natérové preparaty jsou do laboratofe pFepravovany ve specialnich
prepravnich krabicich pfi pokojové teploté svozem CGB laboratofe prubézné minimalné 1x tydné.
V pFipadé statimového vySetieni okamzité po odbéru.

Ke kazdému materialu musi byt dodan vyplnény pravodni list k zasilce cytologického materialu viz.
C-4

C-4 POZADAVKOVE LISTY

(Zadanky, tzv. pravodky k bioptickému ev. cytologickému vysetieni)

C-4.1 Biopticky a cytologicky material:

Klinik vyplni pravodni list k zasilce histologického nebo cytologického materialu (viz pfiloha &. 1), ve
kterém musi byt uvedeno:

e jméno a pfijmeni pacienta

e v pfipadé nejednoznacnosti pohlavi pacienta (napf. u cizincd) nutno uvést pohlavi

e rodné Cislo

e (Cislo pojistovny

¢ |okalizace pacienta (bydlisté)

e v pfipadé vyZadanych vysoce specializovanych vySetfeni (FISH, HERCEP Test, ALK
apod.) nutno uvést druh pozadovaného vysetreni

e datum odbéru

e klinicka diagndza a jeji kdd dle MKN-10

e strucny pribéh onemocnéni

e zpusob a pfesna topografie odbéru

e minula histologicka vySetfeni a IéCebné procesy (napf. aktinoterapie), které pacient

prodélal
e razitko nemocnice a jejiho oddéleni
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e 1CZ oddéleni a &islo odbornosti
e jméno a podpis |ékare, ktery odbér provedl.

Vyrazné musi byt na pravodce vyznaceno pozadované statim vySetfeni (véetné Casu odbéru) a dale
materialy pacientl s dokazanymi nebo suspektnimi infekénimi chorobami, jako je pozitivita HbsAg,
anti HCV, infekce pomalymi viry, HIV, TBC.

Nadoba s materiadlem musi byt opatfena Stitkem se jménem a pfijmenim pacienta, rodnym Cislem
nebo alespon roénikem narozeni, eventualné oznacenim, o jaky material se jedna, v pfipadé vice
materiall od téhoz pacienta. VSechny tyto Udaje musi byt vypIinény gitelné.

Kontrola materialu viz. C8

C-4.2.Gynekologicko-cytologicky material

Klinik vypIni pravodni list k zasilce gynekologicko-cytologického materialu (viz pfiloha €. 2), ve kterém
musi byt uvedeno:

e jméno a pfijmeni pacienta

e rodné Cislo

o (islo pojistovny

e bydli§té pacienta, PSC

e datum odbéru

o klinicka diagnoza a jeji kodd dle MKN-10

e minulé vySetfeni

e Udaje o pacientce: posledni menstruace, minulé vySetfeni, hormonalni
terapie, IUD, kolposkopicky nalez, gravidita, operace,konizace

e ocCkovani proti HPV (typ vakciny, rok aplikace 3.davky)

e vySetfované misto

e ICZ klinického lékafe s jeho razitkem a odbornosti

e jmeéno a podpis lékafe, ktery odbér provedl.

Pfi pfevzeti materidlu laboratof kontroluje, zda oznaceni materidlu souhlasi s oznacenim na
privodnim listu. Kazdy pravodni list je oznaCen pofadovym Cislem vySetfeni, stejnym Cislem je
oznacen i preparat a takto je material evidovan, zpracovavan a nasledné archivovan.

VSechny udaje, které nesouhlasi, se okamzité hlasi pfislusnému oddéleni.

Neoznaceny material, nebo nekompletni privodni list se vraci na pfislusné oddéleni k doplnéni nebo
je toto provedeno po telefonické domluvé s pfislusnym oddélenim.

C-5 Pozadavky na urgentni vysetieni

Urgentni vySetfeni musi byt oznageno jako STATIM na pozadavkovém listé (zadance).

Odebrany material musi byt v co nejkrat§im €asovém intervalu doruCen do laboratofe. Odbér
peroperacni biopsie musi byt naCasovan po dohodé s patologem — odebrany material okamzité po
odbéru je transportovan do laboratore.

Urgentni vzorek je oznacen jako STATIM pfi pfijmu a vloZeni Udaji do elektronické dokumentace a
je pfednostné zpracovavan.

Zpracovani urgentniho vzorku je zahajeno okamzité po pfijmu vzorku do laboratore.

Viz E-7
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C-6 Ustni pozadavky na vysetieni

Nejsou akceptovany.
Do laboratofe jsou pfijimany pouze fadné oznacené vzorky s doprovodnou zadankou.

C-7 Dodate¢né pozadavky na vysetreni
Klinik ma moznost zadat si dodatecny pozadavek. Laboratof akceptuje pouze pisemné pozadavky
na opakované nebo dodateCné vySetfeni jiz zaslaného vzorku, ktery jiZz byl laboratofi pfijat spolu s
fadné vyplnénou pruvodkou.
Vzorek tkané muze byt opakované nebo dodatecné vysetifen nasledujicimi zplsoby:

- prikrojenim dalSiho vzorku z rezervniho, tj. nezpracovaného materialu, je-li tento k
dispozici (nepracovany material se ponechava minimalné 2 tydny po uvolnéni vysledku,
po tuto dobu zaru€ujeme vyhovéni pozadavku)

-z archivovaného parafinového blo¢ku zhotovenim dalSich preparatll v€etné provedeni
specialnich barveni (po dobu standardni uschovy, ktera je 10 let).

- opakovanym vysSetfenim preparat Iékafem se zaméfenim se na vysloveny pozadavek
(napf. zhodnoceni okrajl, zméfeni vzdalenosti tumoru od okraje, zméfeni velikosti léze
apod.), pfipadné pfedneseni pfipadu na internim seminafi oddéleni patologie

- formou druhého &teni na jiném pracovisti — zaslanim parafinového blo¢ku nebo preparata
na jiné pracovisté

- formou doplnujiciho vySetfeni (imunohistochemické, molekularné genetické)

- Vysledky opakovanych nebo dodateénych vysetfeni jsou zapsany formou dodatku do
vysledkového listu, kde je zfetelné uvedeno, Ze jde o vySetfeni na zadost klinického lékare.

C-8 Priprava pacienta pred vysetienim

Pfiprava pacienta k odbéru odpovida typu odbéru, z hlediska laboratorniho zpracovani neni
pozadavek na specialni pfipravu pacienta.

Metody odbéru bioptického vzorku: operaéni metody (amputace, resekce, exstirpace, excise,
reexcise, probatorni excise), probatorni punkce, kyretaz, samovolné vylouceni, endoskopické
odbéry.....

Metody odbéru cytologického vzorku: natéry, otisky, FNAB, punkce tekutin apod....

C-9 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Ke kazdému materidlu musi byt dodan vyplnény privodni list — Zadanka k zasilce materialu.
Doprovodna zadanka ke vzorku musi byt fadné a Citelné vyplnéna vSemi pozadovanymi udaji — viz.
C-4.

Kazda nadoba s materidlem musi byt opatfena Stitkem se jménem a pfijmeni pacienta, rodnym
Cislem nebo alespon rocnikem narozeni, eventualné oznacenim, o jaky material se jedna, v pfipadé
vice materiall od téhoz pacienta.

VSechny tyto Udaje musi byt vyplnény cCitelné. Je-li odebranych zkumavek se vzorkem vice nez 1,
musi byt na Zadance uveden pocet zaslanych nadob (zkumavek) s materialem.

Preparaty s cytologickym natérem nebo otiskové preparaty musi byt oznaceny alespon jménem
pacienta a rokem narozeni nebo rodnym ¢islem, v pfipadé vétsiho mnoZzstvi skel pofadovym &islem,
popfipadé druhem odbéru (PK — punkce kariny, PT — pertrachealni punkce apod....)

VSechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udaji o pacientovi jsou nalezité
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zdokumentovany se jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro€ zménu provedl. Dokumentace o
dodateCnych zménach je fazena k Zadankam o vySetfeni.

C-10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Bioptické vzorky: pfed transportem je material ve fixaénim roztoku pfechovavan pfi pokojové teploté.
PFi dodrzeni téchto podminek neni rychlost transportu ze strany laboratofe nijak limitovana. Material
je do laboratofe transportovan ve fixaCnim roztoku v pevné uzavienych nadobach v transportnich
plastovych kontejnerech s vikem.

Nefixovany material zasilany po domluvé s patologem k peroperaénimu vysSetieni se zasila
v gaze navlh&ené ve fyziologickém roztoku nebo v nadobé s dobfe té€snicim vickem pfi teploté 4 -
maximalné 20°C. Vzorek musi byt odeslan ihned do laboratofe.

Télni tekutiny v nefixovaném stavu jsou pfed transportem uchovavany v lednici (nemrazi se) a jsou
urychlené prepraveny do laboratofe pfi 4 - maximalné 20°C. Zpracovani musi byt zahajeno do 30
minut po odbéru pro likvor a BAL, nebo nejpozdéji do 2 hodin pro jiné nefixované télni tekutiny.

Nefixovany cytologicky material musi byt dopraven urychlené do laboratofe pfi 4 - maximalné 20°C
nejpozdéji do 2 hodin po odbéru.

Fixované gynekologické natérové preparaty musi byt dopraveny do laboratofe pribézné minimalné
1x tydné.

Podrobné viz. C-2

C-11 Upozornéni na chyby v procesu bioptického odbéru

Dokonalost provedeni bioptického odbéru je pfedpokladem spolehlivé histopatologické diagnozy.
Spatné odebrana nebo zhmozdéna tkan vyrazné omezi nebo i znemozni bioptickou diagnézu,
vystavuje pacienta opakovanému zakroku, komplikuje ¢ znemozni v€asnou adekvatni terapii.

NejcastéjSi chyby v procesu bioptického odbéru jsou:

- zbyte€né maly objem bioptického vzorku,

- mechanické zhmozdéni tkané nesetrnou manipulaci,

- termicka alterace pfi odbéru,

- zpozdéné dodani nativniho vzorku na patologii,

- pouziti malého mnozstvi fixacniho roztoku na velky objem tkané,

- chybéni prefixacni Upravy nebo Spatna prefixaéni Uprava odbéru pfi posilani fixované tkang,

- $patné oznaCeni vzorku stehy a jinymi znaCkami urCujicimi topografii zmény urcené
k cilenému bioptickému vysetfeni,

- nedostacujici udaje v prlivodce,

- zaslani riznych topografickych odbéru v jedné fixacni nadobce,

- absence pfedchozi domluvy s patologem pfi odbéru pro specialni biopticka vysetfeni.

C-12 Zakladni informace k bezpec€nosti pfi praci se vzorky

Se zkumavkami s nefixovanymi vzorky je nakladano jako s potencialné infekEnim materialem.
Biologicky material neni v laboratofi kontrolovan na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. VeSkera
manipulace se vzorkem je provadéna pouze v jednorazovych ochrannych laboratornich rukavicich a
v laboratornim obleceni.

PFi vS8ech manipulacich se vzorkem je tfeba pouZzivat ochranné rukavice, neotevirat zkumavku mimo
digestof a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo Zadanky potfisnéné biologickym materialem, stejné
jako mechanicky poskozené odbérové soupravy nebudou laboratofi akceptovany
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C-13. Informace o zajiStovaném svozu vzork

Svoz vzorkl( je zajistén svozovymi sluzbami v pravidelnych intervalech nebo vozidlem CGB
spolecnosti ihned po telefonické informaci o odbéru materialu na telefonnich ¢islech 595700171
(Pracovisté ¢.1) a 571 857 116 (Pracovisté €.4) v pracovni dny 7:00-15:30,v ostatni dny po domluvé.

D — PREANALYTICKE PROCESY
V LABORATORI

D-1  Postup pfi pfijmu vzorkl a vedeni dokumentace

PFi pfijmu do laboratofe je kazdému vzorku pfifazeno pofadové — laboratorni Cislo vy3etfeni. Toto
Cislo je zapsano na pruvodni list ke vzorku. Stejnym Cislem jsou pak znaceny i kazetky, lahvi¢ka
s pfipadnou rezervou materialu a nasledné skla (preparaty). Takto je material evidovan, zpracovavan
a nasledné archivovan.

V pfipadé bioptického materialu jsou po pfijmu vzorky okamzité zpracovavany — blokovany. Po
zpracovani jsou nevyblokované zbytky materialu (jsou-li néjaké) uchovavany ve fixaénim roztoku
v registratufe rezerv. Na prlivodku a do knihy pfijmu biopsie se poznaci, Zze material ma rezervu.
Zbytky — rezervy vzorkl ze svalové biopsie jsou archivovany pfi teploté -80 °C na oddéleni
molekularni genetiky.

V pFipadé cytologického materialu jsou vzorky okamzité zpracovavany.

Stejné jako u biopsii je kazdému cytologickému materialu pfifazeno nové pofadové Eislo, kterym je
znacen jednak pravodni list k materialu, jednak zkumavka s obsahem materialu a dale pak zhotovené
natéry a preparaty, pfipadné kazetka, je-li material zpracovavan také formou cytobloku.

Po zpracovani jsou zbytky cytologického materialu (je-li néjaky) uchovavany v oznalenych
zkumavkach v lednici az do uvolnéni vysledku.

Ke kazdému vySetfovanému jedinci je vedena na pruvodce pfesna evidence o poctu pfipravenych
tkanovych blo¢ku, poctu preparatd a pouzitém barveni

Osobni udaje vySetfovanych jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez
pracovnikam, ktefi vySetfeni provadéji.

Po zpracovani (vyblokovani) materidlu je vypinéna elektronickd dokumentace v komerénim softwaru
IntelliPAT Studio.

Po vyplnéni elektronické dokumentace je znovu kontrolovana spravnost udaju a zadanka zafazena
do Sanonu pfijem podle pofadového — laboratorniho €isla.

Originaly privodek se archivuji v laboratofi jak v elektronické, tak v papirové podobé.

D-2  Kritéria pro odmitnuti vadnych (koliznich) primarni vzork
Vzorky, které se bud svym obsahem nebo dokumentaci odchyluji od pozadavk( laboratofe, mohou
byt laboratofi odmitnuty. Divodem k odmitnuti vzorkd je:
1. Nejasna identifikace jednotlivych vzorka:

- nepfitomnost identifikacniho Stitku na zkumavkach
- necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materialem

2. Material ve stavu znemoziujicim standardni zpracovani:

- rozkladajici se biologicky material
- viditeIné kontaminovany biologicky material
- pouziti nevhodného (nebo Zzadného) fixacniho roztoku

3. Zkumavky nebo zadanky potFisnéné biologickym materialem, stejné jako mechanicky
poskozené odbérové soupravy
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4. Neprilozena zadanka nebo zadanka s nelplnymi Udaji znemoznujici uplatnéni dhrady za
vykony souvisejicimi s pozadovanym vySetfenim.

5. Nedostateény objem vzorku

Naprava je vyzadovana od zdroje vzorku a o pfislusném jednani je veden zaznam — formular D-F-13
v eviden¢ni knize D-E-19.

V pfipadé, Ze byl pfijat pochybnosti budici klinicky vyznamny, kriticky nebo nenahraditelny vzorek,
musi byt v zavére&né zpraveé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata problému a
pfipadné doporucena opatrnost pfi interpretaci téch vysledku, které mohou byt ovlivnény.

D-3  Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

VSechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udaji o pacientovi jsou nalezité
zdokumentovany se jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro¢ zménu provedl. Dokumentace o
dodateCnych zménach je fazena k Zadankam o vySetfeni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo zadanky vzajemné odlisit a mohlo by dojit k zaméné nebo
promichani vzorku, nelze takovyto material zpracovat.

D-4  Konzultaéni vysSetreni

V obtiznych diagnostickych pfipadech nebo na pozadani klinika se provadi tzv. druhé ¢teni dalSim
graduovanym patologem, bud’ z vlastni laboratofe, nebo se preparaty a blocky zaslou na referenéni
pracovisté — zpravidla univerzitni. O zaslani preparatd a blockd na konzultacni vySetfeni nebo druhé
Cteni je Klinik telefonicky informovan a patolog tuto skute€nost zaznamena do laboratorniho
informacniho systému.

U lymfomu je druhé ¢teni na referenénim pracovisti — univerzitnim ustavu patologie samoziejmosti.

Kopie vysledkd konzultaCnich vySetfeni, vCetné adresy referenéniho pracovisté, jsou predany
v pisemné formé& klinickému oddéleni a original se archivuje v laboratofi a zaznamena se do
elektronického média.

E — VYDAVANI VYSLEDKU A
KOMUNIKACE S LABORATORI

E-1  HIasSeni vysledku v kritickych intervalech.

Na mikroskopicka vysetfeni laboratore klinické patologie a cytologie se kritické intervaly nevztahuiji.
Statimova vySetfeni (peroperacni biopsie) jsou hlaSeny okamzité telefonicky indikujicimu lékafi a
zavérecna zprava je doru€ena rychlym svozem.

VSechna vySetfeni tkani na zmrzlo, vyjma svalovych biopsii, jsou brana jako statimova

E-2 Informace o formach vydavani
vysledkt

E-2.1 Biopticky a cytologicky material
Zjisténé mikroskopické zmény, v€etné diagnostické rozvahy a zavéru s vyjmenovanim pouzitych

imunohistochemickych nebo molekularné genetickych metod jsou zaznamenany dokumentacni
pracovnici do elektronického média v ramci programu IntelliPAT. Diagnostické zavéry jsou pak
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zakddovany do pfislusnych rubrik na elektronické privodce programu IntelliPAT. Zavérecné zpravy
jsou zaslany pomoci pravidelného ,svozu“ nebo postou na pfislusné klinické oddéleni.

Zavérecna zprava obsahuje:
- identifikaci laboratofe (nazev, logo, sidlo a kontaktni adresa laboratore)
- identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo)
- identifikaci lékafe pozadujiciho vySetfeni (ICZ, pracovisté)
- klinicka indikace k vysetfeni (diagndza)
- druh primarniho vzorku
- datum pfijeti vzorku do laboratofe, €as u statimovych vySetfeni
- vlastni vysledek v€etné struéné informace, jak byl ziskan
- interpretaci vysledku (popisna ¢ast a diagnosticky zavér)
- vykonové kdody pro pojistovnu
- datum vystaveni zavére¢né zpravy
- identifikace |ékafe zodpovédného za spravnost vysledku
- identifikace konzultujiciho |ékafe
- informaci, zda byly pfi zpracovani pouzity akreditované metody a jaké
- razitko oddéleni a podpis Iékafe, ktery vysledek uvolnil

Zaverec¢né zpravy (pruvodky) jsou uchovavany v archivu laboratore.
Kopie malignich nalez(, véetné oprav, se jednou tydné zasilaji na pfisluSny onkologicky registr.
Kopie vysledkll konzultagnich vySetifeni, vCetné adresy referenéniho pracovisté, jsou predany
v pisemné formé indikujicimu lékafi a origindl se archivuje v laboratofi a zaznamena se do
elektronického média.
Zadavatel ma moznost, po predchozi domluvé — sepsani smlouvy, ¢teni nalezu prostfednictvim
internetu diky programu IntelliPat, popfipadé muze byt vysledek exportovan elektronicky
zabezpeCenou datovou pumpou. Vysledek vySetfeni v pisemné formé& nasleduje vzdy po
elektronickém pfenosu vysledku

E-2.2 OdlisSnosti hodnoceni gynekologické cytologie

Hodnoti se kvalita stéru, posuzuji se benigni zmény, infekce, reparativni zmény, hormonalni stav,
vSechny atypické zmény dlazdicového a Zlazového epitelu. K hodnoceni se pouziva Bethesda
systému.

Cytolog se vyjadfuje slovné o péti parametrech svého hodnoceni:
1) zda je preparat plné zpUsobily k hodnoceni, omezené hodnotitelny (s uvedenim pficin)
nebo nezpulsobily.
2) jaka je uroven proliferace dlazdicovych epitelii, tedy uc€innost estrogenni stimulace
3) jaké je mikrobialni pozadi, jsou-li pfitomny zanétlivé elementy
4) popisny diagnosticky souhrn nejvyznamnéjSich zmén
5) doporuceni k dalSi diagnostice nebo intervalu pro pfisti cytologicky odbér

E-3  Typy nalezi
Nalez = mikroskopické stanoveni diagnézy.

Lékar se pfi vySetfovani se Fidi mezinarodné uznavanymi standardy, napf. pfi hodnoceni
gastrointestinalnich zanétlivych pochodd, u nadord pouzivd mezinarodni klasifikace TNM,
histologické typizace nadoru dle WHO, v€etné stanoveni gradingu, pouziva doporu€enych algoritmu
pfi imunohistochemickém hodnoceni zhoubnych nador( prsu. V konkrétnich pfipadech hodnoti
velikost nadord, jejich vzdalenost od hranice, posuzuje blizké a vzdalené okoli nadort, pfi méfeni
velikosti a tloustky nadord vyuziva programu QuickPHOTO.
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E-4 Vydavani vysledku pfimo pacientiim

Vysledky nejsou predavany pfimo pacienttim.

ZavéreCné zpravy o vysledku jsou z laboratofe doruCovany v zalepené obalce pouze zadavatel
vySetfeni — Iékafi opravnénému indikovat vySetfeni.

Vysledek je pfedan indikujicimu Iékafi telefonicky pouze, pokud je bezpeéné poznan po hlase.

V zadném pfipadé nejsou telefonicky informovany vySetiované osoby.

E-5 Opakovana a dodate€na vysetieni

Nebyl-li vzorek pfi analyze spotfebovan — vyblokovan cely, |ze provést dodate€né nebo opakované
vySetfeni. O dodateéném vySetfeni rozhoduje diagnostikujici 1ékaf, popf. Ize dodateéné vySetfeni
provést na zakladé nové zadosti od klinika. Viz. C-7

E-6 Zmény vysledkl a nalezu

PFi zméné diagnostického zavéru po odeslani vysledk klinikovi se ponechavaji plivodni udaje Citelné
s dalSimi doplnujicimi udaji a dale je uvedeno datum a jméno vyhodnocujiciho |ékare, ktery je
odpovédny za zménu.

Po definitivnim uzavieni pfipadu je pisemné informovan pfislusny klinicky lékaf a obdobné se tak
déje v pfipadech klinikem vyzadaného druhého c¢&teni na referenénim pracovisti, jak je tomu
standardné v pfipadech lymfom.

Na vSech bioptickych privodkach odesilanych klinickym oddélenim je uvedeno datum definitivniho
vysledku, adresa laboratofe, jméno nebo jména diagnostikujicich lékara veetné jejich numerickych
kédu a osobniho podpisu.

Za spravnost nalezové ¢asti, v€etné spravnosti k6did SNOMEDu zodpovida vyhodnocujici lékafr.

Kopie vysledkd konzultaénich vysSetfeni, v€etné adresy referenéniho pracovisté, jsou predany
v pisemné formé indikujicimu |ékafi a original se archivuje v laboratofi s pivodni pravodkou. Zarover
se vysledky konzultacniho vySetfeni zaznamenavaiji do elektronického média (programu IntelliPAT).

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany prabézné a podle pozadovaného vySetfeni v pofadi, ve kterém jsou
pfijimany do laboratofe.

Statimova vySetfeni jsou zpracovavana prednostné, okamzité po pfijmu materialu laboratofi.

Peroperaéni biopsie: od doby pfijmu 15-20 minut na zhotoveni preparatu. Odecteni 30 minut.
Telefonicky je sdélen vysledek na Cislo uvedené na priivodce.

Vysledek standardniho bioptického vysetreni VeSkery material, pokud neni poZzadavek na dalSi
specialni metody (specialni barveni, imunohistochemie, druhé &teni a podobné), je standardné
zpracovan a vyhodnocen do 3 pracovnich dnt od pfijmu. Casova dostupnost vyhodnoceni zakladniho
barveni je nejvice zavisla na nutné délce fixace materidlu. Doba fixace zalezi na velikosti tkané a
bézné se fixuje 24 - 48hodin.

Vysledky rutinnich cytologickych vysetieni jsou dokonéeny béhem 2-3 pracovnich dnu, pouze u
vzorku, které vyzaduji specialni zpracovani, nebo dal$i specialni metody jsou vysledky k dispozici
nejpozdéji do 5 pracovnich dnl. Vysledky mohou byt mirné zpozdéné odeslani preparatu na externi
konzultani pracovisté.

Souborné Ize formulovat tyto primérné hodnoty ¢asového intervalu:
1. Standard =jen hematoxylin-eozin.
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Doba expedice nalezl od viozeni tkané do formolu: 3. pracovni den
2. Tkan, ktera vyzaduje dofixovani: + 24 hodin
EXpediCe .....oveii 4. pracovni den
3. Dalsi manipulace: a) prikrajovani materialu z rezervni tkané ve formolu,
b) pouZiti specialnich metod,
c) prokrajovani vybranych bloku
pfidava k dobé expedice vzdy + 24 hodin. Manipulace sub a,b,c, jsou nékdy soubézné,
jindy nasledné, vSe podle charakteru naleza.
Expedice ... 3. —6. pracovni den
4. Imunohistochemie: Pouziti imunohistochemické metody pfidava k zakladnimu barveni 1
— 3 dny podle charakteru pouzitého markeru.
Expedice imunohistochemicky vySetfenych pfipadu 6. — 8. pracovni den i vice.
5. Neobvyklé nalezy: Pfipady, které vyZzaduji preanalytickou pfipravu — pf. odvapnéni kostni
diené, kosti ..., vyhledavani udaju v literature, 2. &teni, neobvyklé metody.
Expedici nelze specifikovat, termin po vzajemné domluvé s klinikem.
V pfipadé, Ze laborator zjisti, Ze by mohlo dojit ke zpozdéni vysledku vySetfeni, neprodlené o tom

informuje indikujiciho Iékare.

E-8 Konzultaéni ¢innost laboratore

EUC Laboratoife CGB a.s. porada Skolici pfednaskové a skolici akce pro zadavatele sluzeb.

E-9 ZpuUsob reSeni stiznosti

Na Cinnosti provadéné v organizaci EUC Laboratofe CGB a.s. mohou zakaznici i jiné strany podavat
reklamace (stiznosti).
Stiznosti Ize podavat na:

e Prabéh provadéni laboratorniho vySetieni

Rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni

Termin provedeného laboratorniho vysetfeni
Vysledky laboratorniho vysetfeni

Zpusob jednani pracovnik(l EUC Laboratofe CGB a.s.

VeSkeré stiznosti se podavaji ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam VL

(v

dobé jeho nepfitomnosti k rukéam jeho zastupce).

Viz. pfiloha €.3 - Reklamaéni fad

E-10 Vydavani potreb laboratofi

Zadavatelé vySetfeni na pozadani obdrzi odbérové soupravy, instrukce o odbérovém materialu, jeho
skladovani a transportu, formulafe poZzadavkového listu (Zadanky) k vySetfeni.

Priloha ¢&.

F — Pfilohy

1: Reklamacdni rad
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Priloha ¢. 1: Reklamacni rad

Uvodni informace

Na Cinnosti provadéné v organizaci EUC Laboratofe CGB a.s. mohou zakaznici i jiné strany podavat
reklamace (stiznosti).

Stiznosti Ize podavat na:

Pribéh provadéni laboratorniho vySetfeni

Rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni

Termin provedeného laboratorniho vySetfeni
Vysledky laboratorniho vysetfeni

ZpUsob jednani pracovnikd EUC Laboratofe CGB a.s.

StiZnosti Ize podat ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam vedouciho laboratofe (v dobé jeho
nepfitomnosti k rukam jeho zastupce).

Za prosetieni opravnénosti stiznosti odpovida vedouci laboratoie, pfipadné jim povéieny
kompetentni pracovnik, pfi€emz musi vzdy provést:

PreSetfeni opravnénosti stiznosti a ¢innosti, které k reklamaci vedly

V pfipadé neopravnénosti stiznosti pisemné zdlvodnit neopravnénost pozadavku stézovatele
V ptFipadé opravnénosti stiznosti pisemné navrhnout zplsob feSeni

Zajistit schvaleni navrzeného zpusobu feSeni vedoucim laboratofe a projednani se
stézovatelem

Stiznosti jsou feseny v nasledujicich ¢asovych terminech:

Stiznosti na cinnosti provedené laboratofi Ize podat kdykoliv po obdrzeni vysledkl
laboratorniho vysetfeni

Termin na vyfizeni reklamace je stanoven na 15 pracovnich dnu od pfijeti reklamace. V tomto
terminu oznami vedouci laboratofe zakaznikovi pisemné vysledek Setfeni.

V pfipadé, Ze neni mozné reklamaci vyiesSit v danych terminech, oznami tuto skutecnost
vedouci laboratofe zakaznikovi s uvedenim informace o probihajicim postupu feSeni a
oznami konecny termin vyfizeni reklamace.

ProSetfovani a feSeni stiznosti nesmi vést k diskriminacnim opatfenim.
ReSeni stiZznosti provadéji nebo prfezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do dané
stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.



