Priloha ¢é. 2

Harmonizaéni schiizka odbornych posuzovateli CIA pro oblast laboratofi klinicka biochemie.

1. Diskuze k personalnimu obsazeni laboratofe dle vyhlasky 99/2012 Sb. CIA postupuje dle této vyhlasky. U odborné
spolecnosti klinickd biochemie je znéni vyhlasky totozné s nepodkrocitelnymi minimy, takze nevznikd rozpor mezi
pojistovnami a CIA. Viceoborova laboratof mé ve vyhlasce definovano personalni obsazeni, p¥i posuzovani se
vychazi z pozadavk( pro jednotlivé odbornosti. Z pohledu pojistoven neni zatim viceoborova laboratof uchopitelna
z pohledu vykazovani(maji dle jednotlivych odbornosti). Vyhlaska neupfesiiuje pozadavky na pracovisté, ale
stanovuje poZadavky na laboratof . Pokud je akreditovana laboratof rozdélena na vice pracovist (i na rliznych
adresach) je posouzeni persondlniho zajisténi t&chto pracoviit pIné v kompetenci odborného posuzovatele. CSKB jiz
vydala doporuceni personalniho obsazeni pro detasovana pracovisté.

2. Byly zopakovany a projednany pozadavky odborné spolecnosti na osoby uvoliujici vysledky v souladu
s doporucenim CSKB z 30.6.2015. Doporuéeno pouzivat uvolnéni vysledku a naslednd kontrola norma nezna
,predbézny vysledek”.

3. Automatické uvolrfiovani vysledkl - musi byt zaveden dokumentovany postup a bude se provérovat

- pisemny postup pro automatické uvolfiovani, zaznamy o pravidelném prezkoumdni postupu

- odpovédnou osobu za nastaveni parametrl a verifikaci funkénosti postupu

- seznam nastavenych kritérii

- ovéreni rychlého zastaveni automatického uvolfiovani vysledki

- dohledatelnost vysledk( uvolnénych automaticky véetné data a ¢asu uvolnéni

- historie zmén nastaveni

Odborny posuzovatel posuzuje dodrZzovani postup, za spravnost nastavenych parametr( zodpovida laboratof.

4. Diskutovalo se ohledné frekvence periodické verifikace a prezkoumani nejistot. Norma nestanovuje konkrétni
terminy. Je v odpovédnosti laboratore, resp. pracovnika odpovédného za danou metodu, aby na zakladé
zkusenosti a konkrétni situace stanovil pravidla pro opakovani verifikace, metodiku verifikace a prezkoumani
odhadu nejistoty. Laboratof musi obhdjit své postupy a predlozit potfebné zaznamy.( Tady bude vhodné se
domluvit na revizi doporuéeni CSKB, aby nevznikly rozpory mezi posuzovatelem, ktery se drii doporuéeni a
posuzovanym).

5. Laboratorni informacni systém
Jako dikaz o validaci LIS postaci prohlaseni vyrobce o validaci. LIS je zafazen mezi zafizeni, proto je nutno pro néj
vést potiebné zaznamy(napf. datum zahajeni pouzivani aktudlni verze v laboratofi ).

6. Posuzovani metrologické ndvaznosti a poZadavkl na zafizeni.
Nejbéznéji pouzivana méfidla:
- Pipeta automaticka( externi kalibrace 1x 2 roky, kazdych 6 mésici mezikalibra¢ni kontrola) - plati pro
pracovni méridlo
- Pipeta sklenéna (do rozbiti)
- Vahy ( externi kalibrace 1x2 roky s mezikalibracni kontrolou v zavislosti na Ucelu pouziti)
- Teplomér obycejny jako etalon, externi kalibrace 1x 5 let
- Teplomér min-max (externi kalibrace 1x 2 roky, mezikalibra¢ni kontrola po 1 roce)- plati pro kontrolu
podminek skladovani
- Automatické systémy pro sledovani teplot (jako min-max teploméry)
K témto navrhim ma vybor projednat, zda vydat k metrologickym lhiitam doporuceni.
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