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1 Vseobecna ustanoveni

1.1 Cil a ucel dokumentu

Laboratorni pfirucka je vyddna jako zakladni dokument systému zabezpecovani kvality v laboratofi
IMMUNIA. Je ¢lenéna dle pozadavkd CSN EN ISO 15189 a navazuje na dal$i dokumenty.

Tato laboratorni pfiru¢ka ma pomoci ke zlepSeni komunikace s uZivateli laboratornich sluZeb.

1.2 Oblast platnosti
Dokument je zavazny pro pracovniky Laboratofe IMMUNIA.

1.3 Pouzité zkratky

EDTA - soucast protisraz. Cinidla

ICO - identifika&ni €islo

ICP - identifika&ni ¢islo pojisténce

1€z - identifika&ni ¢islo lékafe

LiHep - protisrazlivé cinidlo Lithium - Heparin
LIRS - laboratorni systém

LP - laboratorni pfirucka

NaF - protisrazlivé ¢inidlo Natrium - Fluorid

2 Popis vlastniho dokumentu
2.1 zéakladni informace o laboratofi

V Centru prevence a lé¢by poruch imunity tzce spolupracuji zku$eni a kvalifikovani odbornici, ktefi
maji dlouholeté zkusenosti v oboru imunologie. Cinnost centra je zaméfena na prevenci a lécbu
alergickych onemocnéni a chorob rozvijejicich se na podkladé poruch imunity, jejichZ incidence
neustale stoupa. Odbornici v laboratofi sleduji vysledky intenzivniho vyzkumu v oblasti imunologie a
alergologie a zavadéji do praxe nové metody pro vyuZiti v diagnostice ¢i pfi monitorovani
imunopatologickych chorob. V ambulantni ésti je pacientim vénovana komplexni péce vCetné
prevence, diagnostiky a Ié¢by alergickych a imunopatologickych chorob.

Laboratof se zaméruje na:

vydetieni na Zadost osetfujiciho Iékafe

- vysetfeni, kterd poZaduje sam pacient a které je provedeno na naklady pacienta

- pfijem materidlu

- preposlani vzork( do smluvnich laboratofi (ta vySetfeni, které laboratof neprovadi)
- §iroké spektrum vy$etfeni bunécné a humoralni imunity

- komplexni laboratorni diagnostiku alergii a potravinovych intoleranci

- vydetfeni systémovych i organové specifickych autoprotilatek

- infek&né sérologickd vysetieni, stanoveni hladiny protildtek po ockovani

-~ dopravu vysledkovych listd véetné elektronického odesilani

- konzultace v interpretaci laboratornich vy3etfeni v oboru imunologie, alergologie
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e souvisejici sluzby spojené s laboratornim vySetfovanim (svoz materialu, dodavky odbérovych
potreb)

- komplexni bezpecény a zajistény pfistup k zaznamam, datim a informacim

Laboratof Immunia md uzavieny smlouvy se véemi zdravotnimi pojistovnami.

Jednim z cill laboratore je neustdlé rozsifovani provddénych vysetreni v souladu s modernimi trendy
v diagnostice patologickych stavi.

V pfipadé nejasnosti pfi poZadavku na danou metodu kontaktujte vedouciho laboratofe tel.:
+420 222 311 317

2.2 Kontakty

Nazev organizace: IMMUNIA spol s.r.o.

Nazev laboratofe: Laboratof IMMUNIA

Adresa: Thamova 183/11, 186 00, Praha 8
ICO: 27906264

Kontaktni osoby a telefony:

Vedouci laboratofe: Ing. Marie Havranova
E-mail: info@immunia.org
Telefonni Cislo: +420222 314018
Zastupce vedouci laboratofe: Mgr. Barbora Stohanslova
E-mail: info@immunia.org
Telefonni ¢islo: +420222 314018
Manazer kvality: Ing. lvana Vargova
Zastupce manazera kvality: Mgr. Petra Ayed Sabova

Ambulance/objednavani pacientd — odbér | Tel.: +420 224 829 466, +420 777 757 879
vzorki Email: immunia@immunia.org
Usek pfijmu Tel.: +420 222 311 317, +420 775 775 707

Email:chaloupkova@immunia.org,
havranova@immunia.org

Usek virologie-serologie Tel.: +420 222 311 708
Email: stohanslova@immunia.org,

havranova@immunia.org
Usek humoralni imunity Tel.: +420 222 311 708
Email: stohanslova@immunia.org

havranova@immunia.org
Usek bunééné imunity Tel.; +420 222 311 309
Email:havranova@immunia.org,

stohanslova@immunia.org
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Sekretariat Tel.: +420 222 314 018
Email: info@immunia.org

Odborni lékafi pro poskytovani odbornych Tel.: +420 224 829 466
konzultaci Email: dankova@immunia.org

setinova@immunia.org

Provozni doba Laboratore IMMUNIA:

Po - Ct: 7.00-16.00 hodin
Pa: 7.00-15.00 hodin
Odbéry: Po-Pa 7:00-8:30

V provozni dobé laboratofe je poskytovdna poradenska Cinnost.

2.3 Seznam nabizenych sluzeb, smluvni laboratoie

Seznam sluzeb poskytovanych laboratofi Immunia je dostupny na www.immunia.org/laboratof-
seznam-vysetreni.html. V piipadé nejasnosti pfi pozadavku na danou metodu kontaktujte vedouciho
laboratofe tel.: +420 222 311 317

Vysetteni, které laboratof neprovadi jsou odeslana do smluvnich laboratofi. Seznam vyuzivanych
laboratofi véetné kontaktll a vy$etieni, kterd jsou odesilana je uveden v F18 Seznam smluvnich
laboratoii. Utivatel je informovan na vysledkovém listé, Ze vySetfeni jsou odeslana do smluvni
laboratore, vietné jejiho nazvu. Za doruéeni vysledkd pfipadné za poskytnuti poradenské &innosti
k danym vySetienim, ruéi Zadateli smluvni laboratot. V pfipadé, Ze 7adatel neobdrzel vysledek
vysetieni odeslanych do smluvni laboratofe, je nutné kontaktovat laboratof uvedenou na vysledkovém
list&. LaboratoF Immunia neni odpovédnd za hldgent kritickych vysledk, které zjisti smluvni laboratof.
Za hldgeni odpovida smluvni laboratof. Vzhledem k tomu, Ze Laboratof Immunia vyuziva smluvni
laboratore, které maji zavedeny systém kvality. PovaZuje za spinéné, Ze ma laboratof kvalifikované a
kompetentni pracovniky.

2.4 Organizace, vybaveni a obsazeni

Laboratof v souladu se svymi kapacitnimi, p¥istrojovymi a odbornymi moznostmi splfiuje kritéria nutna
pro provadéni poskytovanych analyz.

Laboratof je vybavena moderni pfistrojovou technikou, kterd spliiuje pozadavky a podminky odborné
spole¢nosti a je pravidelné kontrolovana.

Zaméstnanci spliiuji svym vzdélanim podminky odborné zplsobilosti. Ke své Cinnosti jsou plné
kompetentni.

V laboratornim provozu pracuji zdravotni laboranti. Lékafi/nelékafi pracujici v laboratofi IMMUNIA
maji atestace I. a Il. Stupné nebo jsou v pfipravé a pracuji pod odbornym dohledem.

2.5 Obecné zasady na ochranu osobnich informaci

Laboratof IMMUNIA se zavazuje k ochrané osobnich udajd. Pfi pfeddvani idajt laboratof pfistupuje
na zakladé zakona 372/2011 Sb. a zakona 373/2011 Sh.popf. dle dohody se samoplatcem. Informace,
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které laboratof shromazduje, se tykaji klinického stavu pacienta a jsou vyuZivany pro interpretaci
vysledka.

V laboratofi IMMUNIA jsou nastaveny ndsledujici pravidla a opatfeni:

a)

b)

d)
e)

f)
g)

h)

3 Pokyny pro &innosti pied odbérem

Prostory laboratore, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim
osobdm volné pfistupné.

Ukladani dokumentace k vy$etieni pacientskych vzorkd (Zddanka, vysledkovy list) probihd v
zajisténych prostorach laboratore. Po uplynuti doby uloZeni je dokumentace skartovana v
souladu s platnou legislativou.

Pfistup k elektronicky vedenym datiim o pacientech je omezen pouze na uréené osoby.
Integrita dat je zajisténa jejich zalohovanim.

Vsichni pracovnici laboratofe stvrzuji prohldseni o zachovani divérnosti informaci.

Externi pracovnici, ktefi vykonavajici ¢innosti v ramci laboratore, a ktefi mohou mit pfistup
k informacim o pacientech, jsou vazani prohlasenim o zachovani divérnosti informaci.

Vysledky jsou pfeddvany pouze zdravotnickym pracovnikdm.
V pfipadé, Ze je uvolnéni divérnych informaci vyZzadovdno zdkonem, laboratof informuje

pacienta o poskytnuti takovychto informaci (pokud to neni zakonem zakazano).

Vysledky jsou telefonicky sdélovany pacientdm samopldtcdm na zékladé vydaného
jedinecného hesla.

Odebrany vzorek musi byt zaslan do laboratofe IMMUNIA ve vhodne nadobe a stltek na materlalu musi
souhlasit s Udaji na Zadance.

s vz

3.1 Pozadavky na vyplnéni Zadanky
Zakladnim poZadavkovym listem je Zadanka.

Laboratof poskytuje 4 typy Zadanek

B W o

74danka na imunologické vy3etieni

7adanka na imunologické vy3etfeni (zadanka pro specifické IgE)
74danka na vy3etfeni reprodukéni imunologie (REP)

z4danka pro samoplatce

Tyto zadanky si Zadatelé mohou stahnout z http://www.immunia.org.

Zasland 7adanka je povaZovana za smlouvu mezi lékafem a laboratofi s pozadavkem proveést oznacend
vysetieni.

Pro laboratof je zékladnim dokumentem pro prokézéni poZadované zdravotni pée zdravotnim
pojisfovnam. Zaddme Vas proto o petlivé a Citelné vypliiovani zadanek !!!

V pFipadé hlageni patologického vysledku laboratof vola na Cislo uvedené v razitku Iékafe, pokud
neni mozné lékaFe na tomto &isle zastihnout, uved'te prosim kdekoliv na Zadanku jiny kontakt.

Zakladni identifikaéni znaky poZadované a povinné uvadéné na zadance:

a)

b)

d)

totoZnost pacienta jako jméno pojisténce (pfijmeni, jméno, pfip. titul), pohlavi a datum
narozeni. (Datum narozeni musi byt uvadéno vidy, pokud se jedna o cizince, ktery nema
vygenerované ¢. pojisténce pojistovnou v CR).

&islo pojisténce — pacienta, u nepojisténych cizincl uvadéjte datum narozeni

Cislo pojistovny

adresa popf. umisténi/kontakt na pacienta
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e) zakladnidiagndza

f) jednoznaénd identifikace oddéleni/stanice/pracoviété pozadujiciho oddéleni (nazev, ICP,
odbornost) - ve formé razitka

g) podpis a identifikace Iékaie poZadujiciho vySetieni

h) druh primarniho vzorku (v pfipadé, Ze je dodano sérum, je nutné uvést datum a cas
separace!!!)

i) seznam poZadovanych vysetieni

j)  klinicky relevantni informace o pacientovi pro provedeni laboratorniho vy3etfeni a
interpretaci vysledk( tam, kde je to podstatné

k) reZim, ve kterém ma byt vySetfeni provedeno (vyznaceni vzorkd ,STATIM, Zadanky
(vy$etieni neoznacené ,STATIM" jsou zpracovany v rutinnim reZzimu)

I) datum a &as odbéru primérniho vzorku, jméno a parafa odebirajiciho v pfipadé
pracovnikd laboratofe IMMUNIA

Laboratof nesmi pfijmout Zadanku s razitkem lékare odbornosti 002 (pracovidté praktického Iékare pro
déti a dorost) nebo 301 (pracovisté pediatrie) u pacientll ve véku 19 let a star3ich.

Laboratof skladuje Zadanku po pfedepsanou dobu péti let.
Postup pfi odmitnuti vzorku nebo jeho nespravné identifikaci viz kap. 5.2, 5.3

3.2 Pfiprava pacienta pred vysetfenim

Laboratorni nalez pacienta miize byt ovlivnén Fadou fyziologickych i nefyziologickych faktorl. U
nékterych pacientdl mdze odbér krve vyvolat kratkodoby stres, jenZ ma za ndsledek ovlivnéni hladiny
vydetfovanych latek v télesnych tekutinach. Proto se pracovnici snaZi poskytnout pacientovi pfijemné,
klidné prosttedi pti éekani a maximalni pohodli pii samotném odbéru.

Pacienta je nutné predem o podminkach pfipravy k odbéru poutit! Jako souhlas pacienta s Ukony u néj
provadénymi je bran souhlas konkludentni (pacient se dostavil k odbéru). V pfipadé, Ze je pacient
nezletily (déti ve véku 15-18 let), musi byt doloZen souhlas zakonnych zastupc.

3.2.1 Doporuéeni pfed odbérem krve

e odbér nala¢no (netuéna vecefe den pied odbérem)

e pacient méize p¥ipadné lehce posnidat jen neslazeny aj nebo vodu

e sohledem na lékové interference viude tam, kde je to mozné, vysazeni Iékil na dobu
alespori 12-24 hodin

e omezit vétsi fyzickou zatéz

e nepit alkohol (minimélné 14 hodin pied odbé&rem).

3.3 Identifikace pacienta na primarnim vzorku
Kazda zkumavka nebo odbérova nadobka musi byt ¢itelné oznacena min.
e jménem a pfijmenim pacienta,
e rodné &islo; u cizinch se uvadi pridélené &islo pojisténce nebo datum narozeni
Pozadavky na naleZitosti 7adanky jsou uvedeny v kap. 3.1. této LP.
V laboratofi se nesméji vyskytovat biologické vzorky bez jednoznaéné identifikace pacienta.

3.4 Druh a mnoistvi vzorku

Doporucené mnozstvi pIné krve pfi primarnim odbéru

HumordlIni imunita bézny odbér 4-8 ml krve v zavislosti na mnoZstvi pozadavk{

Bunéénd imunita odbér 2-8 ml nesrézlivé krve - Heparin
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soucasné nutno odebrat krevni obraz s diferencidlem — 1,0 - 2,0 ml
nesrazlivé krve do K3EDTA

Sérologie bézny odbér 2-6 ml krve v zavislosti na mnoZstvi poZadavk{
Sliny odebiraji se rano, nalacno, pred Cisténim zub(
Reprodukéni imunologie . "
=) g Ejakulat
(muZi)
Statim u vySetieni prosime uvést Cislo telefonu, vysledek bude oznamen

telefonicky

Pro své zakazniky — Iékare poskytuje laboratof IMMUNIA odbérovy materidl a Zadanky na zdkladé
telefonického poZadavku. Materidl je na ordinujici pracovisté doddvdn pracovniky svozové sluzby.

3.5 Pouzivany odbérovy systém

Pfi odbérech je pouzivan odbérovy systém BD Vacutainer popf. Vacuette.

TYP ODBEROVEHO MATERIALU PRIKLAD POUZITI

Plastova zkumavka se separac¢nim
gelem pro lepsi koagulaci - Zluty
uzavér 3,5;5; 8 ml

Pro viechna imunologicka
Srazliva vendzni vysetieni

krev

Nesrazliva venézni | Plastova zkumavka s antikoagula¢nim Hematologicka vysetfeni — KO a
krev (EDTA) inidlem fialovy uzavér 1; 2 ml néktera imunologicka vysetreni

Nesrazliva venozni
krev
(heparin litny)

Plastova zkumavka s antikoagulaénim

il i gy Néktera imunologicka vysetieni
¢inidlem -zeleny uzavér 2;4; 6 ml & ¥

Pokud nelze pouiit uzavieny odb&rovy systém (napfiklad u malych déti), je poutit systém otevieny.
Zilni krev je v takovémto pFipadé nabréna injekéni stiikackou a pfenesena do potfebné zkumavky. K
tomuto typu odb&ru jsou pouzivany injekéni stikatky BD Discardit, jehly Terumo Ci BD Microlance a
zkumavky znacky BD.

Né&ktera vysetieni vyZaduji specialni odbé&r — zplsob odbéru a nakladani s materidlem je specifikovan
u jednotlivych vySetfeni na www.immunia.org.

4 Prehled vyznamnych vlivii na laboratorni vySetfeni

4.1 Stravovaci navyky

Vétiina vysetieni vyZaduje odbér krve nala¢no tedy v rannich hodindch po cca 10-12 hodinéch
hladovéni. Pokud nebylo dodrzena doba laénéni dochdzi k ovlivnéni nalez(i zejména sacharidového a
lipidového metabolismu, ale i dal3ich analytd.

Strava bohatd na tuky Zptisobuje zvyeni obsahu triacylglyceroll a vznika lipemické sérum. Lipemie
séra zplisobuje interference u spektrofotometrickych, turbidimetrickych a nefelometrickych metod,
snizeni koncentrace analytu redukci objemu vody, zmény fyzikainé chemickych vlastnosti, které se
projevuji pfi nékterych elektroforetickych a imunochemickych metodach.
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Strava bohatd na bilkoviny ZvySuje obsah analytl bilkovinné povahy a jejich metabolitd.

Specidlni diety Jsou vyZadovany u nékterych vysetieni. Jejich nedodrZeni miZe vyznamné ovlivnit
vysledek vySetieni. Pokyny pro specidlni diety jsou uvedeny u pfislusnych analytt v seznamu (viz dale).
Pokud pacient poZil néjakou stravu bezprostfedné pred odbérem, a pfesto lékar na odbéru trvd, musi
byt tato skutecnost vyznacena na Zadance. Laborator tuto informaci sdéluje na vysledkovém listu,
¢asem odbéru a oznacuje stav séra.

4.2 Vliv alkoholu a drog

Chronicka konzumace alkoholu vede ke snizeni degradace histaminu.

4.3 Vliv léka

Nékteré léky maji vliv na fadu imunologickych vysetieni. Pokud pacient musi uZivat Iéky, je vhodné to
uvést na zadance. Vliv 1€k na konkrétni stanoveni je posuzovdn odbornymi pracovniky v laboratofi.

4.4 Vliv diagnostickych zasaht

Vétsina diagnostickych zasahd ma vliv na laboratorni vysledek. Jsou to napf. operace, infuze, punkce,
injekce, biopsie, endoskopie, dialyza, ergometrie, funkéni testy, kontrastni latky, ozafovani,
trombolyza.

U ambulantnich pacientii se odbér krve obvykle provadi pied diagnostickym zasahem.

4.5 Nadmorska vyska

Né&které analyty vykazuji signifikantni zmé&ny u osob Zijicich ve vysoké nadmofské vySce. Dochazi k
celkové adaptaci organizmu na vysokou nadmoiskou vysku. Zvy3uje se pocet erytrocytdl, roste
koncentrace hemoglobinu a hodnota hematokritu, CRP. SniZuje se koncentrace mocového
kreatininu, estriolu, sérové osmolality, transferinu a plazmatického reninu.

5 Pokyny pro éinnosti pii odbéru

5.1 Struéné pokyny pied odbérem

Odbérova sestra musi
e pied zahdjenim préce zkontrolovat dostupnost odbérovych pomicek
e seznamit pacienta s postupem pfi odbéru
e oznatit zkumavky identifikaénimi Stitky pfed vlastnim odbérem !!
e zkontrolovat identifikaéni Udaje na Zadance a na zkumavkach

zkontrolovat poZadavky a spravnost poctu a druhil zkumavek

e poutit jednorazové ochranné pracovni pomiicky (na kazdého klienta nové). DodrZovat zasady
aseptického postupu.

e ovéfeni totoznosti pacienta pred odbérem - dotazem na jméno a ro¢nik narozeni pacienta
(Jak se jmenujete?, Kdy jste se narodil?)

e ovéFeni zdravotniho stavu pacienta véetné alergii na desinfekéni prostfedky, néplast, zvaZeni
polohy pacienta pfi odbéru

e oznadit Zddanku na odbér svou parafou
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5.2 Odbeér vzorku

Pfed kazdym odbérem je nutné ovéfit aktivné totoznost pacienta dotazem na jméno, pfijmeni a
datum narozeni a dotazem, zda je klient alergicky na dezinfekcni prostiedky ¢i naplast, ovéfime
splnéni pozadavkd pfed odbérem — laénéni, ¢as posledniho uZiti nebo vysazeni Iékd. Podpisem na
Zddance potvrdime spravnost Gdaj a napiSeme datum a ¢as odbéru. V pfipadé odchylek pti odbéru
(nedodrzZeni zasad pred odbérem apod.) je tato informace uvedena na zadance, aby mohla laborator
reagovat na pripadné ovlivnéni nékterych parametru.

Odbér je provadén vidy do predem oznacenych zkumavek viz kap. 3.3.

5.2.1 Odbér venodzni krve

e Odbér vendzni krve provadime vétsinou rano, obvykle nala¢no. Vendzni krev se nejCastéji
odebira ze Zily v loketni jamce, nebo jiné z dostupnych Zil. PaZe je kratce staZzena pomoci
Skrtidla. Misto vpichu je dezinfikovdno tamponem navlhéenym ve vhodném dezinfekEnim
prostifedku.

e Pfi poutiti vakuovych systémi se vloZi vhodnd jehla do drzdku, provede se dezinfekce mista
vpichu, palcem ve vzdélenosti 2 az 5 cm pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede
se venepunkce a teprve potom se postupné nasazuji vhodné zkumavky. Vakuova zkumavka se
nesmi nasadit na vnitini jehlu dridku pfed venepunkci, protoZe by se vakuum ve zkumavce
zru$ilo. Vakuum ve zkumavce zajisti jak pfiméfené naplnéni zkumavky, tak spravny pomér krve
a protisrazlivého ¢inidla. Sejmuti zkumavky je provedeno aZ v okamZiku, kdy krev do zkumavky
pod vlivem vakua prestane vtékat. PFi pfed¢asném sejmuti zkumavky by doslo k odbéru
nedostate¢ného mnoZstvi vzorku.

e Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi ¢inidly je nutno bezprostiedné po odbéru promichat péti aZ
desetindsobnym 3etrnym prevracenim. Po odebrani poZadovanych vzorkil je jehla ze Zily
vyjmuta a na misto vpichu pfitlaten tampon. Poté je tampon pfelepen leukoporem.

e Misto vpichu je tfeba drZet 3 — 5 minut mirnym tlakem.

1. Zkumavka na odbé&r hemokultury, zkumavka na vySetfeni sedimentace erytrocytll (zkumavka
bez aditiv)

Zkumavka s citratem sodnym na odbér koagulacniho vy3etfeni

Zkumavka bez ¢i s aktivatorem srazeni na vysetieni ze séra

Zkumavka s heparinem vy3etieni z pIné krve nebo plazmy

Zkumavka s K2EDTA & s K3EDTA na vysetteni krevniho obrazu nebo vySetfeni z plazmy
Zkumavka s fluoridem sodnym ¢&i s oxaldtem draselnym na vy3etieni glukézy a laktatu

2 e o

V piipadé, 7e se pacientovi neodebird vzorek krve na vydetfeni z hemokultury, je nutné
zachovat druhé potadi pro odbér krve na koagulaéni vy3etieni z dlvodu vylougeni pfimési
tkariového faktoru v prvni zkumavce. V pFipadé, Ze se neodebird vzorek na vySetfeni ani
hemokultury ani sedimentace erytrocytli, lze prediadit kteroukoliv z jinych odbérovych
zkumavek bez aditiv. V pfipadé, Ze se odebird vzorek jen pro vysetfeni PT a PT_INR (Quick), Ize
provést odbér jen na toto vydetfeni bez pfediazeni prvni zkumavky.

Odbér vendzni nesrazlivé krve
e  Pro vysetieni parametrii bun&&né imunity se pouZzivé pind krev (cca 1 -8 ml) odebrana do
zkumavky s EDTA nebo s heparinem (zkumavky s fialovym i zelenym uzévérem).
e lhned po odbéru je vhodné zkumavku nékolikrdt mirné promichat (pomalym obracenim),
vzorek uchovavat pfi pokojové teploté a dopravit do laboratofe co nejdfive po odbéru.

e  Pro vysetieni funk&nich testl je nutny odbér pouze do heparinu a vzorek dopravit co nejdrive
do laboratore
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Odbér vendzni srazlivé krve

e VétSina vySetieni se provadi ze séra pacienta ziskaného centrifugaci vendzni srazlivé krve
Odbér do transportnich zkumavek se separac¢nim gelem, ktery zabrani vzniku hemolyzy
Pro sérum je nezbytné, aby byly odstfedény a oddéleny od srazeného krevniho kolace.
Pfi transportu jiz odstfedéného séra do laboratofe je tfeba dodrzovat podminky

preanalytické faze daného analytu. Tyto podminky jsou k dispozici na webovych strankach
v sekci Seznam metod

e Mnoistvi odebirané krve zaleZi na poctu provadénych vysetreni.

5.2.2 Ostatni odbéry

Odbér ejakuldtu:
e vzorek ejakuldtu dorucit do 2 hodin do laboratofe
e priteploté blizké teploté lidského téla.

Odbér slin pro PEPTEST:
e 24 hodin pfed odbérem vynechat léky na piekyseleni Zaludku
e Pred odbérem slin nejist, nepit, necistit si zuby a nekoufit
e Do specidlni zkumavky s citrdtem odebrat vzorek slin — 1 ml idedIné béhem 15 minut
e Pokud nelze zkumavku se slinami dopravit do laboratofe, je potieba uchovat ji v lednici,
obsah vSak nesmi zmrznout

5.3 Likvidace odbérového materialu

Material pouzity pfi odb&ru musi byt likvidovéan v souladu s platnou legislativou. Nezbytnou soucasti
vybaveni odbé&rového pracovisté je nadoba na likvidaci pouZitého materidlu, kterd musi byt radné
oznatena. Nadoby (kontejnery) na pouzité ostré pfedméty by mély byt umistény, pokud mozZno, co
nejblize mistu pouZiti. Tyto nadoby se nesmi pfeplfiovat. Doporuéuje se naplnéni do 2/3 jejich celkové
kapacity. Odpady pod timto katalogovym ¢islem (180101) musi byt shromazdovény oddélené od jinych
odpadl

6 Specialni poZadavky na vysetieni

6.1 Pozadavky na urgentni vySetieni

V piipadé 7adosti zadavajiciho Iékafe mohou byt nékterd vySetfeni zpracovany pfednostné. V téchto
pfipadech je nutné uvést na zadanku pozadavek STATIM. Vysledek je nasledné oznamen telefonicky
indikujicimu lékafi a poté je zaslan vysledek v tisténé formé.

Jednd se o tato vy3etfeni: CRP, IgA, IgG, IgM, krevni obraz, sedimentace.

6.2 Ustni (telefonické) poZadavky na vysetfeni

V piipadé telefonického poZadavku zadavatele o dopInéni dalsiho vy3etieni, u jiz dodaného primarniho
vzorku, mGze laboratof pozadavek akceptovat v pfipadé, Ze primérni nebo sekundarni vzorek je v
laboratofi k dispozici v dostateéném mnoZstvi a pro zadané vySetieni vhodny. Ustni pozadavek na
vyZetFeni pijima laboratof pouze od lékaie nebo povéfené sestry, nikoliv od pacientd. Vyjimku tvofri
pacienti samopldtci, i zde vSak doporucujeme konzultaci s odetfujicim lékafem nebo vedoucim
laboratore.
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V pfipadé lékarh uvedenych na F14 Souhlas s dovysetifenim jsou poZzadavky pfijimany telefonicky a
dopisovany na pvodni Zadanku (lze v pfipadech, pokud neni vydén jesté vysledek).

Pokud lékaf nema podepsan F14 Souhlas s dovysSetfenim, nebo je jiz vysledek uvolnén, musi byt
dodateény poZadavek potvrzen dodénim nové Zadanky, nejpozdéji do tydne od ustniho pozadavku. Do
poznamky Zadanky je nésledné pfipojen komentar, Ze se jedna o doordinované vydetfeni z jiz
dodaného materidlu ¢ XXXX. Tento komentai musi byt generovan na vysledkovém listu. Vysledek je
vyddvan vidy aZ po dodani nové Zadanky.

6.3 Pozadavky samoplatci na laboratorni vysetieni

6.3.1 PoZadavek lékafe na laboratorni vySetfeni samoplatce

Ordinujici lékaf vyplni vhodnou Zadanku svyznaenim poZzadovanych vy3etfeni a zfetelnym
upozornénim, e se jedna o samoplatce. Na Zadance je dileZité uvést, zda mlZe byt vysledek vy3etieni
dan do ruky pacientovi. Vysledek se odesild poZadujicimu lékafi elektronicky a zaroven titénou formou
(pokud neni s lékafem dohodnuto jinak). Jestlize je vysledek uréen do rukou pacienta, je mu pfedan
v tisténé podobé.

6.3.2 Pozadavek samotného samoplétce na laboratorni vysetieni

V tomto pfipadé se vyplni ndhradni z4ddanka. Na Zadance musi byt uvedeno, zda pacient souhlasi s tim,
aby byl vysledek pFipadné pfedan tfeti osobé. Bez této poznamky lze vysledek predat pouze
pozadujicimu pacientovi. Dale je na Zadanku a do komentare LIRS uveden unikatni kod (heslo), které
si samopldtce zvoli sém. Timto heslem se prokazuje v pfipadé, pokud si o vysledky Zada telefonicky.

7 Pozadavky na manipulaci se vzorkem

7.1 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Vzorky vendzni krve
- s odebranym vzorkem se nesmi bezprostifedné po odbéru manipulovat, je nutno cca 10 minut
pockat a aZ poté transportovat (okamfZity transport je ¢astou pfi¢inou hemolyzy)
- pfi odbéru srazlivé krve je vhodné nechat vzorek minimalné 30 min pfi pokojové teploté. Po
oddé&leni krevniho koléée od séra je mozné vzorek uchovavat v lednici za podminek
odpovidajicich jednotlivym vysetfenim.

Uvedend opatfeni slouZi k zabranéni hemolyzy.
MnoZstvi odebrané krve zavisi na po&tu pozadovanych vysetfeni.

Pokud mnoZstvi materidlu nestadi na pozadovana vy3etieni, konzultuje laboratof s lékafem stanoveni
preferenci, pfipadné, hrozi-li nebezpeci z prodleni, stanovi toto pofadi vedouci pracovnik laboratofe.
Vetkeré nesrovnalosti tykajici se dodaného materialu nebo dokumentace zapise technicky pracovnik
pfijmu do seitu Z3 Kniha neshod - prijem a telefonicky ihned fesi se zdravotnickym
persondlem pfislusného oddéleni nebo s externim zadavatelem.

7.2 zakladni informace k bezpeénosti pfi praci se vzorky

Obecné zésady strategie bezpeénosti prace s biologickym materidlem jsou obsaZzeny ve vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi & 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchdzeni vzniku a Sifeni
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infekénich onemocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socidlni
péce.
Na zdkladé uvedené vyhlasky byly stanoveny zdsady pro bezpeénost prace s biologickym materidlem:

Kazdy vzorek krve je nutné povaZovat za potenciondlné infekéni.

e Zadanky ani vnéjii strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem.

e Vzorky od pacientli s pfenosnym virovym onemocnénim ¢&i multirezistentni nosokomialni
nakazou maji byt viditelné oznaceny.

e Vzorky jsou pfepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vioZzeny do stojanku nebo

piepravniho kontejneru tak, aby béhem piepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,

potFisnéni okoli biologickym materidlem nebo znehodnoceni vzorku.

Vsichni pracovnici pfichazejici se vzorky do kontaktu jsou povinni pouzivat ochranné pomdicky a
dodrzovat véechny pfedepsané pracovni, bezpe¢nostni a hygienické postupy.

S vedkerym materidlem pouzitym p¥i odbéru, zpracovani a vySetieni vzorkl je nakladano ve smyslu
zdkona o odpadech a predpist tento zékon provadéjicich.

Materidl je tfidén a likvidovén podle platné legislativy.

7.3 Informace k dopravé vzorku

Doprava vzork( do laboratofe je zajistovana nasledujicimi zpUsoby:

e transport vzork( zaji$tuje Fidi¢ laboratofe IMMUNIA v boxu s monitorovanou teplotou 15-25°C
dle F33 Harmonogramu svozu biologického materidlu.

e Transport vzorkd zajistuji externi subjekty svoznymi linkami, se kterymi maji smlouvu na tuto
sluzbu uzavienou zakaznici (Iékafi).

Podminky transportu a baleni vzorku

e transport musi byt dostate¢né rychly

e pfipldnovéni ¢asu odbéru pacienta je nutné pocitat s rezervou pro dopravu a pfijem vzorku
na pfijimajici pracovisté

e pfi extrémnich vnéjsich teplotach je nutné zajistit ochranu a transport vzorku v boxech
zamezuijicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v lété,
vytemperovéni boxu na laboratorni — pokojovou teplotu v zimé&), mraz mGzZe zpUsobit
hemolyzu krevnich vzork(, pfi vy3Sich teplotéach dochdzi k inaktivaci enzymU

e vzorky biologického materidlu musi byt transportovany v kolmé poloze, uzaviené a odbérova
nadobka nesmi byt zvenéi potiisnéna biologickym materidlem, béhem transportu musi byt
odbé&rové nadoby umistény v pevné a nepropustné nadobé nebo stojanku oddélené od
Zadanek

e pfi odbéru srazlivé krve je vhodné, aby se krev srazila v misté odbéru (cca 30 minut pfi
pokojové teploté), &im% se zabrani mozné hemolyze vzorku pfi okamzitém transportu po
odbé&ru; pokud se srazliva krev odstiedi pfili§ brzy po odbéru jedté pied vytvorenim koagula,
v oddélené plazmé se dodate¢né srazi fibrin a vznika gel

e krev nesmi byt vystavena pfimému svétlu, vede to k odbourdvani bilirubinu

Pro transport biologického materidlu jsou pouZivény pfepravni boxy (oznalené biohazard) zamezujici
znehodnoceni vzorkd horkem nebo mrazem. Teplota transportu je 15-25°C. Ridi¢i jsou poueni o
zplisobu a podminkéch pro spravnou piepravu vzork( do laboratofe.

U vysoce citlivych analyz je nutno s nasim pracovistém dohodnout reZim transportu tak, aby material
dorazil do laboratofe co nejdfive. Vy$etieni, které nade pracovisté neprovadi, bude zajisténo cestou
odeslani materialu do nejblizéi vhodné laboratofe, pfipadné do jinych specializovanych pracovist.
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8 Prilemiadanskavgorkt L

8.1 Identifikace pacienta na biologickém materialu:
Kazda zkumavka musi byt oznacenal!

Nezbytnou identifikaci biologického materialu pred pridélenim laboratorniho Cisla (kédu) tvofi ¢itelné
celé iméno pacienta a Cislo pojisténce

Pokud je nadoba s biologickym materidlem oznacena pouze rokem narozeni, Ize toto akceptovat v
pfipadé, Ze je odbérova nadobka jednoznaéné pfipojena k Zadance s kompletni identifikaci pacienta
(napf. v uzavieném obalu).

Jiny zplsob oznaceni biologického materidlu se nepfipousti, resp. je divodem pro odmitnuti.

8.2 Kritéria vedouci k odmitnuti vySetieni
— Nemoznost jednoznaéného pfifazeni vzorku k Zadance
— Nevhodnd odbérové zkumavka vzhledem k poZadavku na vySetieni
— Dodany biologicky materidl bez Zzadanky
—  Silné chylézni sérum
— Rozbitd odbérovd zkumavka

— Indikovana vySetteni v krat$im ¢asovém intervalu definované pojistovnou

Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku zplisobenou zdrZenim pfi
piepravé, nevhodnou odbé&rovou nddobkou, nedostatecnym objemem vzorkd, nebo je vzorek klinicky
kriticky a nenahraditelny a laboratof se rozhodne vzorek zpracovat, je v zdvérecné zpravé uvedena
podstata problému a pfipadné i upozornéni, Ze je nutno vysledek interpretovat s opatrnosti.

Pokud je nejistota s identifikaci primarniho vzorku u kritického materialu, laboratof kontaktuje
pozadujiciho lékafe. Vysledek neni uvolnén do té doby, dokud poZadujici Iékai nebo osoba zodpovédna
za odbér primarniho vzorku nepfevezme odpovédnost za identifikaci a pfijeti vzorku nebo neposkytne
pFislunou informaci nebo v3e soucasné. V tomto pfipadé by mél byt podpis osoby prebirajici
odpovédnost za identifikaci primarniho vzorku pfimo na pozadavkovém listu nebo k nému musi byt
vysledovatelny. Pokud tato podminka neni splnéna a vydetieni je provedeno (z diivodu ohroZeni Zivota
pacienta),musi byt tato odpovédna osoba uvedena na vysledkovém listu.

O ptipadném odmitnuti vzorku musi byt vZdy ihned informovan lékat pozadujici vySetfeni. Pokud je
materidl odmitnut, #danka je vracena zpét Zadateli. Odmitnuty materidl je ihned likvidovan.

8.3 Kritéria vedouci k moznému odmitnuti vySetieni

—  Nedostateény objem vzorkdl (po domluvé sZadatelem je snizen rozsah poZadovanych
vysetieni)

—  Chybéjici popf. netitelné Gdaje na zadance (neplati pro chybéjici/necitelné Udaje potfebné pro
jednoznaénou identifikaci pacienta), které neni mozné zjistit telefonicky (napf. chybéjici €.
pojistovny, chybéjici jméno odebirajici sestry, chybéjici jméno Zadatele-razitko)

—  Dodéni biologického materidlu bez zadanky, v pfipadech, Ze je jednoznatné dohledatelny
zadatel

—  Dodéni #4danky bez biologického materialu (V pfipadé, Ze dorazi Zadanka bez materialu, je
vidy kontaktovan poZzadujici IékaF a déle se s ni pracuje dle domluvy (a to bud' vracenim
sadateli nebo predanim do odbérové mistnosti k zaloZeni do doby odbéru).
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— Nedodrzeni preanalytickych podminek (¢as a teplota transportu)

—  Chybéijici razitko (obsahujici ICP, jméno, adresu a odbornost Zadatele) na Zddance

Tam, kde je to moZné se pracovnik nejdfive snaZi zjednat napravu telefonicky.

9 Vysledky vySetfeni, intervaly a jejich vyddvéni

9.1 HIlaseni patologickych vysledkd

Na vyrazné patologické vysledky laboratof telefonicky upozorfiuje pfi prvozéchytu (vyjma vysetfeni
CRP a FW, tyto hlasime vidy) bez ohledu na to, zda bylo vy$etieni provedeno v reZimu statim nebo v
rutinnim reZimu. Mezi vyrazné patologické hodnoty patfi:

Nazev Hodnota
CRP > 60 mg/I
FW 1 80/ 1hod
<2x1079/I
>1579/1 (15 a vyse)
e >3019/I (od 6 mésict véku)
>5079/I (0-6 mésich véku)
Neu <0,5x1079/1
<90g/l
HB 2200 g/I(od 1 mésice véku)
>270 g/I/1 (0-30 dni véku)
Lymfo < 0,5 x 1079/I
< 80 x 1079/l
SO >100019/!
ANCA pozitivni
ACLA > 50 U/ml
TTG > 50 U/ml
CMV negativni IgG, pozitivni IgM
dsDNA pozitivni
RF > 100 IU/ml
ASLO > 800 IU/ml
Dospéli:
Nazev Hodnota
IgG ™30 2g/l
IgM 1 6g/l
IgA T 6g/l
Déti:
Nazev Hodnota
IgG ™25 1g/l
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IgA T 6g/l

Zépis o hlaseni je nasledné generovan LIRSem v komentdfi na vysledkovém listé.
Dale jsou na vysledkovém listé tyto vysledky zvyraznény, u hodnoty je symbol !.

9.2 Informace o formach vydavani vysledki

Hla3eni vysledkl a predavéni vysledkovych listtl - obecné zasady

Vysledky se nezdravotnickym pracovnikim a pacientim telefonicky nesdéluji. Vyjimku tvofi
samoplatci viz kap. 3.4.2.

Vydej vysledki pacientim

Pacienttim se jejich vysledkové listy pfedavaji pouze, pokud jsou splnény tyto podminky:
e nazadance je Iékafem pisemné uvedeno, Ze vysledkovy list si osobné vyzvedne pacient
e pokud na 7adance chybi oznaleni “osobné&”, pracovnik laboratofe telefonickym
dotazem u lékafe ovéfi, Ze vysledkovy list Ize pacientovi vydat
e pacient nebo jeho zékonny zastupce (rodinny pfislusnik) se prokdZe prikazem
totoZnosti (tj. prikaz s fotografii vydany stdtni spravou), popfipadé pokud jde o
zékonného zastupce, plnou moci.

Telefonické sdélovani vysledk samoplatcim je pfipustné po ovéfeni spravnosti pridéleného kédu,
ktery je uveden v poli ,komentaF“ v LIRS.

Vvdej vysledk( externim zdravotnickym zafizenim

Je-li vysledek uréen externimu Iékafi, je po uvolnéniv LIRS vytistén pracovnikem pfijmu, je pfeddn fidici
svozové sluzby, ktery zajisti distribuci.

Vydej kopii vysledki

Pro pFipad, kdy zakaznik poZaduje opis (kopie) vysledku, je tento opis opét potvrzen podpisem
opravnéné osoby. Na vysledkovém listu je jasné vyznaceno, Ze se jednd o opis vysledkd — ve formé
vypisu z archivu.

Vydej piedbéznych zprav

V ptipadé potfeby jsou vydavéany predbéiné vysledky formou predbé&iné zpravy pisemné. To, Ze se
jednd o predb&iny vysledek, je uvedeno vkomentafi na vysledkovém listé, kde ma zaroven
zdGraznéno, které metody se jesté budou dodélavat.

V ptipadé, e byly vysledky zadavateli vy3etfeni zaslany formou predbéiné zpravy (popf. hlaseny
telefonicky), je vidy zasilan kompletni pisemny zavérecny vysledek vysetieni.

Vyrazné patologické vysledky jsou aktivné telefonicky hlddeny Zadateli, ktery vySetfeni poZaduje.
Postupy hlégeni jsou uvedeny v kap 9.1 této LP. Hlaeni vysledkl telefonicky je pouze za pfedpokladu,
e pracovnik laboratofe podavajici informace bezpecné identifikuje Zadatele a nese za to plnou
odpovédnost.

Po nahlageni vysledku telefonicky je provedeno zpétné ovéfeni informace tak, Zze druhd strana je
pozadana o zopakovani nahlddeného vysledku.
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9.3 Typy nalezli a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky se vydavaji ve formé protokolu o vysledku laboratornich zkou$ek v elektronické
nebo papirové podobé.

Vystup z LIRS v podobé protokolu o vysledku obsahuje:
- nazev vysetfeni

- nazev laboratore, ktera vysledek vydala

- jednoznaénou identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo) a jeho umisténi

- jméno lékafe poZadujiciho vysetteni

- datum odbéru primarniho vzorku a &as, pokud je dostupny a podstatny pro péci o
pacienta (uvedeno jako odbér — datum, cas)

- druh primarniho vzorku

- datum a ¢as pfijeti primarniho vzorku laboratofi (uvedeno jako pfijato — datum, Cas)

- vysledek vySetieni vEetn& jednotek méfeni tam, kde je to moZné. Odchylky od
referenéniho intervalu jsou oznaceny barevné.

- biologické referenéni intervaly (rozmezi normélnich hodnot). Hodnoty referencnich
mezi i pouzitych jednotek se mohou lisit od jinych laboratofi v zavislosti na pouzité
diagnostické soupravé. Zdroje referenénich mezi jsou uvedeny na webovych strankach
v seznamu metod, pfed jejich zavedenim byla vzata v Gvahui cilova populace pacientd.

- v ptipadé potreby textové interpretace vysledkd

- jiné poznadmky (texty ke kvalité nebo dostatecnosti primarniho vzorku, které mohou
nezddoucim zptisobem ovlivnit vysledek, atd.)

- identifikaci osoby, kterd autorizovala uvolnéni nalezu (protokol uvolnil)
- datum a &as vydani vysledkového listu (datum vyhotoveni protokolu)
- islovani stran spolu s celkovym po&tem stran (strana 1/1)

kopie vysledku: na vysledku uvedeno jako vypis z archivu, datum a ¢as vyhotoveni protokolu odpovida,
kdy byl protokol z archivu vytistén

Uchovavani kopii vysledkd, archivovani:

vysledky jsou kdykoli dostupné prostfednictvim databaze LIRS.

9.4 Opakovana a dodatecna vysetieni

Dodateéna vydetfeni nebo opakovand vysetfeni ze vzorkd dodanych do laboratofe se provadi za
spInéni podminek uvedenych v kap. 3.3 Ustni (telefonické) pozadavky na vySetfeni.

V pfipadé, Ze je o dodatecné vy3etieni Zadano objednatelem odlisnym, neili je uveden na ptvodni
34dance, je vidy nutné dorucit novou Zadanku!

9.5 Zmény vysledkl a nalezl
Opravy protokold (vysledkovych listd) pofizenych laboratornim informacnim systémem LIRS

se provadi pro:
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e identifikaci pacienta
e vysledkovou ¢ast

A. Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného Cisla a zména nebo vyznamnd oprava
pfijmeni a jména pacientl pied odeslanim protokolu (vysledkové zprévy).

Vzhledem k tomu, Ze laboratorni informaéni systém LIRS nepofizuje udaj o rodném pfijmeni, tyka se
oprava viech zmén pfijmeni (vdané Zeny, osvojené déti, zména pfijmeni po rozvodu a podobné).
Vedenim laboratofe jsou povéfeni pracovnici, ktefi jsou opravnéni provadét opravy a zmény
identifikace pacienta v databdzi, jejich pfistup je oSetfen kompetencemi, vdzanymi na pfistupové
heslo.

Oprava identifikace (rodného &isla nebo pFijmeni a jména) se provédi bud’ pfi zadévani poZadavkd,
nebo v ramci oprav databaze.

B. Oprava vysledkové ¢asti

Oprava vysledkové ¢asti se vidy provadi vytvoienim nového vysledkového listu. Zména a oprava
vysledku se provédi pouze ve zcela specifickych a vyjimecnych pfipadech a provadi je pouze osoby,
které mohou vysledky uvolfiovat. Zmény vidy telefonicky hldsi poZadujicimu subjektu. Neplatné
vysledky jsou stornovény v LIRS opréavnénou osobou.

V piipadé, 7e je vysledek zménén, je uveden ¢as, datum a jméno osoby, kterd je za zménu odpovédna.
Zmény jsou zaznamenany v historii LIRS.

Na opraveném vysledkovém listé je v ¢asti komentéf uvedena informace o tom, Ze byl vysledkovy list
zmeénén.

9.6 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledki
Prostiednictvim laboratorniho informa&niho systému laboratof eviduje ¢as pfijeti kazdého vzorku, ¢as
uvolnéni vysledku.

Podrobné ¢&asové udaje kjednotlivym laboratornim poloZkdm jsou uvedeny na webu
www.immunia.org. Doba odezvy - Gidaj uddva maximalni ¢as od ziskdni vzorku do jeho zpracovani a
zajisténi dostupnosti vysledku pro zadavatele.

10 Reeni stiznosti

Laboratof IMMUNIA se snazi mlmmallzovat nedostatky a neshody ve své praci. Stlznost| jsou pfijimany
jak pisemné tak Ustni. KaZdy pracovnik md povinnost oznamit pfijeti stiznosti vedoucimu pracovnikovi.

PFijaté stiznosti jsou v laboratofi evidovany. StéZovatel je nejpozdéji do 30 dni od pfijeti stiznosti
informovéan doporuéenym dopisem o vysledku. Neni-li moZné dodrzet termin vyfizeni reklamace,
stiznosti, je laboratof povinna o této skute¢nosti informovat stézovatele s uvedenim divodu a musi
byt uveden novy termin, do kdy bude zéleZitost vyfesena.

V ptipadé opravnénosti stiznosti ¢ namitky musi vedeni laboratofe pfijmout takové opatfeni, aby
k podobné situaci jiz nedochazelo.
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F18 Seznam smluvnich laboratofi
F82 Cenik sluzeb Laboratore IMMUNIA

Zadanky: Zékladni 7adanka, 7adanka — specifické IgE, Zadanka — laboratorni vySetieni reprodukéni
imunologie,




