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1. Uvod

Genetika je rychle se rozvijejici obor humanni mediciny. Bez kvalitni laboratore je kvalitni

diagnostika nemyslitelna. Nové technické moznosti jsou neodmyslitelné spjaté s nasimi zlepsujicimi se
diagnostickymi postupy.
Historie genetického oddéleni FERTIMED, s.r.o. zac¢ina v roce 2001 zahajenim cinnosti cytogenetické
laboratore a konzultacni ¢innosti pro pary s poruchou plodnosti. Nasledné zahdjil ¢innost i Usek
molekuldrni genetiky a nabidkou sluzeb a konzultaci pro Siroké spektrum Zen (vySetfeni trombofilnich
mutaci pfed hormonalini l1é¢bou, CF, SMA). Postupné pridavame dalsi vysetieni, podle poZadavkl
indikujicich Iékart (HLA-B*27, DRB*1, HLA-C*06, FRAXA, GJB2, AZF), nové pracujeme i s metodou NGS.
Laboratorni prirucka FERTIMED, s.r.o. dava informace o jednotlivych klinickych vysettenich, jejich
interpretaci i podminkach odbér( materialu. Je urc¢ena jak odborniklim — Iékar(im, tak i pacientim.

Obsah laboratorni pfirucky je v souladu s normou CSN 1SO 15189:2023 ed. 3 - Zdravotnické
laboratore — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost. Aktudini verze laboratorni pfiruc¢ky v elektronické

podobé je k dispozici na webovych strankach: www.fertimed.cz

Za kolektiv laboratore FERTIMED, s.r.o.

RNDr. Blazena Dostalova, Ph.D.
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2. Informace o laboratori

Identifikacni idaje FERTIMED, s.r.o.
IC: 25846086

Typ organizace Spolecnost s ru¢enim omezenym
Statutarni zastupce organizace JUDr. Martin Polach

Ing. Roman Stibor

Mgr. Martin Lambert

Sidlo spolecnosti Tf. Kosmonaut® 1338/1a, 779 00 Olomouc

Adresa provozovny Tf. Kosmonautt 1338/1a, 779 00 Olomouc

Fialova 3341/12a, 787 01 Sumperk

Vykonny feditel Mgr. Martin Lambert
Vedouci lékaF MUDr. Ales Sobek, Ph.D.
Vedouci laboratore RNDr. BlaZzena Dostalova, Ph.D.
Lékaisky genetik: MUDr. Enkhjargalan Mracka
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2.1 Zakladni informace o laboratofi

Laborator FERTIMED, s.r.o. poskytuje vysetieni biologického materialu v oboru lékarska genetika.

Odbéry a ptijem vzorkd Olomouc, 583 551 555

tf. Kosmonautt 1338/1a

Odbéry a ptijem vzorkd, Sumperk, 583 551 520
Fialova 3341/12a

e-mail: blazena.dostalova@fertimed.cz

webové stranky: www.fertimed.cz

2.2 Zaméreni laboratofre

Genetickd laboratof FERTIMED, s.r.o. je zaméfena na diagnostiku poruch genetické informace
na chromozomalni i molekularni Urovni s dirazem na lécbu neplodnosti. Soubor nabizenych metod
laboratorniho vysetfeni je vytvoren a inovovan dle pozadavk( zakaznik( (Iékaf( a zdravotnickych
zafizeni) s prihlédnutim k odbornému vyvoji v oblasti klinické genetiky.

Uhradu provadéji zdravotni pojistovny podle pfislu$nosti pacienta. Pro samoplatce je vytvoren cenik,
ktery je dostupny na webovych strankach laboratore.

2.3 Uroveii a stav akreditace pracovists, flexibilni rozsah akreditace

Laboratof FERTIMED, s.r.o. chce Uspésné obstat v konkurenci, a proto implementuje systém kvality
podle norem:

a. CSNEN ISO 14001:2016

b. CSN EN ISO 9001: 2016

c. SUKL podle zékona ¢.296/2008 Sb. v pl. z. a vyhlaska ¢. 422/2008 Sb. v pl.z.

d. CSNENISO 15 189:2023

Laboratof je drzitelem Osvédéeni o akreditaci dle normy CSN 1SO 15189:2023 ed. 3 - Zdravotnické
laboratore — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost. Osvédceni o akreditaci s Prilohou k osvédceni a
Seznamem cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace je zvefejnéno na webovych strankach
laboratore.

Fertimed s.r.o., Geneticka laborator ma priznany flexibilni rozsah akreditace (FRA). Garantem flexibility
pro genetickou laboratofr je vedouci laboratore.
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2.4 Organizace laboratore, personalni a technické vybaveni

Technické vybaveni: Laboratof vykonava klasické cytogenetické a molekularné-genetické vysetteni.
Nosnym programem laboratofe je vySetfovani chromozomalnich aberaci a ostatnich molekularnich
vysetreni vyplivajicich z doporuceni SLG u pacientl s poruchami plodnosti, darci gamet a paru, které
se chystaji zaloZit rodinu. Ddle se zamérujeme na klienty z oboru revmatologie a klienty Nemocnice
Sumperk (vySetfeni hereditarnich predispozic u onkopacient().

Provozni doba laboratore:

Provozni doba Po - P4 7:00-15:30
Pfijem biologického materialu Po, St, P4 7:00 — 15:30
Olomouc/Sumperk Ut, Ct 7:00 — 13.00
Odbéry biologického materialu Po, St, P4 7:00 — 15:30
Olomouc/Sumperk Ut, Ct 7:00 — 13.00

Denni pracovni rezim odbérové mistnosti

Odbérova mistnost se nachazi vambulantni ¢asti centra FERTIMED, s.r.o.:
a. tf. Kosmonautt 1338/1a, 779 00 Olomouc
b. Fialova 3341/12a, 787 01 Sumperk

Odbéry provadi kvalifikovany zdravotnicky personal.

Odborné konzultace na laboratorni vysSetreni a interpretaci vysledk( laboratornich vysetieni jsou
podavany vzdy v pondéli a Utery po cely den.

Fertimed s.r.0., Geneticka laborator zpfistupnéni prislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému
poskytovateli zdravotnich sluzeb na Zadost pacienta nebo na Zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb,
ktery jedna jménem pacienta.

Laboratot se zavazuje, Ze v pripadé uzavieni, akvizice nebo flze laboratore je zajisténa pokracujici
dostupnost a integrita uchovavanych vzorkd a zaznamu pacientd.
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2.5 Seznam vysetieni FERTIMED, s.r.o., Geneticka laborator

Vysetieni

Informace o klinickych aspektech

Cysticka fibréza (CFTR gen)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

FV Leiden

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Fll (protrombin)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

GPla (C807T)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

GPllla (L33P)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

PAI-1 (4G/5G)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Karyotyp

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Ziskané chromozomalni aberace

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Delece v AZF genu na Y chromozému

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Spinalni muskularni atrofie — delece/duplikace
exonu 7 a 8 v genech SMN1 a SMN2

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Celiakalni sprue (HLA-DQ2/DQ8)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Laktézova intolerance (C/T-13910, G/A-22018)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Vrozena ztrata sluchu (35delG GJB2)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Ankylozujici spondylitida (HLA-B*27)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Revmatoidni artitida

(priikaz epitopu QKRAA/QRRAA/RRRAAA u viech
znamych HLA-DRB1 alel a rozliseni homozygotu
a heterozygota)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Psoridza (HLA-C*06)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Syndrom fragilniho X (FRAXA)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Detekce zmén genomu metodou NGS (Hereditary
Cancer Panel)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Vysetieni PGT-A metodou NGS

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni

Izolace vzorkl nukleovych kyselin (DNA, RNA)

https://www.fertimed.cz/seznam-vysetreni
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Spektrum sluzeb

FERTIMED, s.r.o. nabizi:

a. odbéry biologickych vzorkl

b. specializovana vysetreni genetickych poruch v souvislosti s poruchami plodnosti a srazlivosti krve
a dalsich specializovanych vysetteni

c. konzultace vysledk(l laboratornich vySetfeni a geneticky podminénych onemocnéni. Podrobnéjsi
informace o vysSetfovanych parametrech, véetné specifickych poZzadavk(l na analyzovany material,
referencnich intervall a dalSich informaci viz Zaméreni laboratore.

3. Manual pro odbér primarnich vzorkd

3.1 Zakladni informace

V této kapitole jsou uvedeny obecné informace o tzv. preanalytické fazi laboratornich vysetreni, ktera
predchazi dodani vzork(l do genetické laboratofe FERTIMED, s.r.o. Genetickd laboratof provadi
specializovana vysetreni vzorkd nukleovych kyselin ziskanych izolaci prevainé z periferni krve,
bukalniho stéru, moce, spermatu nebo vytéru z uretry a cervixu. Cytogenetické vysetreni karyotypu se
provadi z kultivovanych bunék periferni krve.

VysSetfovany musi byt predem fadné informovan o povaze a dlsledku genetického vysetfeni a musi
podepsat informovany souhlas s molekularné genetickym vysetienim.

Jestlize v naléhavych situacich neni mozné ziskat souhlas, smi laborator provést nezbytné postupy,
pokud jsou v nejlepsim zajmu pacienta.

3.2 Zadanky

FERTIMED, s.r.o. zajistuje spolupracujicim lékafiim a zdravotnickym zafizenim vlastni zadanky.
Minimalni pozadavky Zadanky (privodniho listu):
a) kéd pojistovny pacienta
b) Cislo pojisténce pacienta
c) prijmeniajméno pacienta
d) pohlavi
e) datum narozeni
f) zakladni a dalsi diagndzy pacienta
g) typ materidlu (druh primarniho vzorku)
h) adresu pacienta a kontakt na pacienta
i) datum a c¢as odbéru
j) identifikace objednavatele (podpis a razitko, které musi obsahovat Udaje — Ustav, oddéleni,
jméno lékate, ICP, ICZ, odbornost, véetné kontaktu na néj) nejsou-li tyto tdaje vyplnény v horni
Casti zadanky
k) pozZadovana vysSetreni (vazana k dodanému vzorku nebo k dodanym vzork{m)
U genetickych vySetfeni je soucasti zadanky informovany souhlas, ktery je vytvofen v souladu
s doporucenim spolecnosti lékarské genetiky. Za souhlas s vySetfenim zodpovida genetik indikujici
vysetfeni. Zadanky i informovany souhlas jsou dostupné na webovych strankach spole¢nosti:
www.fertimed.cz
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Pozndmky
V rubrice Poznamky lze uvést klinické informace tykajici se pacienta a vySetfeni (pro interpretacni

Ucely). V pripadé samoplatce nemusi zadanka (privodni list) obsahovat kdd pojistovny. FERTIMED,

s.r.o. pfijima materidl i s jinymi typy Zadanek, pokud jsou vyplnény v souladu s vySe uvedenymi

pozadavky. V pfipadé necitelnych nebo chybéjicich udaji na Zadance, pracovnik na pfijmu komunikuje

se zadavatelem vySetreni a zajisti chybéjici informace, popfipadé pozada o vyplnéni nové zadanky.
Zadanka je ucetni doklad pro ZP, proto jejimu vypliiovani vénujte pfiméfenou davku pozornosti.

3.3 Pozadavky na urgentni vySetieni
Geneticka laboratof FERTIMED, s.r.o. neprovadi urgentni vySetreni.

3.4 Dodatecné pozadavky na vySetreni
Na zakladé dodatecného pozadavku (Ustni nebo telefonicky) ordinujiciho Iékare provede laboratof

dalsi vySetreni z jiz dodaného vzorku materialu, ktera nejsou vyznacena na Zadance. Tyto poZzadavky

musi byt zadany ordinujicim lékafem, ktery je soucasné povinen sdélit pracovniku laboratore

identifikacni Udaje o pacientovi (jméno a Cislo pojisténce). Provedeni dodatecného vysSetreni zavisi

na dostate¢ném mnoZstvi vzorku a casovém odstupu od odbéru. VZdy musi byt do genetické laboratore

dodana nova Zzadanka.

3.5 Pouzivany odbérovy systém
A) Periferni krev:

> Stanoveni karyotypu: Krev vySetfované osoby je odebrana v odbérové mistnosti klinického

LP12

Iékare nebo v ordinaci lékare indikujiciho vySetfeni. Odebird se krev z periferni Zily, a to
v mnozstvi minimalné 3 ml. Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena Zadanka
na vysetreni s nezbytnymi udaji (viz. 3.2)

Druh odbérové nddobky a pridavnych latek: Sterilni odbérova souprava Sarstedt S-Monovette
2,6ml; 20 I.U.Heparin/ml blood a sterilni jehla. Zkumavka je opatfena stitkem, kam indikujici
pracovisté vypisuje jméno a datum narozeni nebo cislo pojisténce vySetfovaného.

Transport a skladovdni: Odebrana krev se uchovava pfi 4-8 °C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo
prehrati krve, aby se zachovaly Zivé bunky. Transport do laboratofe je nutno zajistit co nejdfive,
nejpozdéji do 72 hodin (pokud je na odbérovém misté odebrana krev uchovavana v lednici) a
Ize je pfevaZzet v rozmezi teplot +4 az +25 °C.

Molekularné geneticka vySetreni: Krev vySetfované osoby je odebrana v odbérové mistnosti

klinického lékafe nebo v ordinaci Iékare indikujiciho vySetfeni. Odebira se krev z periferni Zily,
a to v mnozstvi minimalné 1 ml. Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena zadanka
na vysetreni s nezbytnymi udaji (viz. 3.2)

Druh odbérové nadobky a pridavnych Idtek: Odbérova nadobka Sarstedt S-Monovette 2,6ml;
1,6 mg EDTA/ml blood a sterilni jehla. V pfipadé izolace RNA z vychoziho materiélu Ize pouZit
i specialni odbérové soustavy obsahujici roztok pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA, zde
je nutny odbér 6 ml. Zkumavka je opatfena Stitkem, kam indikujici pracovisté vypisuje jméno
a datum narozeni nebo Cislo pojisténce vySetfovaného.

Transport a skladovdni: Krev je nutno uchovavat pri 4-8 °C a poslat do laboratofe do 72 hodin
(pokud je na odbérovém misté odebrana krev uchovavana v lednici) po odbéru a Ize je prevazet
v rozmezi teplot +4 az +25 °C. MnozZstvi odebirané krve zalezi na poctu provadénych vysetreni.
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B) Bukalni stér: stér provadi Iékar. Pfed odbérem je nutné minimalné 30 minut nejist, nepit, nezvykat
a nekoufit. Odbér je proveden pomoci odbérového tamponu za sterilnich podminek.
Druh odbérové nddobky: Sterilni odbérova zkumavka — FLOQSwabs

C) Odbér moce: Moc k vysetieni se odesila Cerstva, po predchozi oCisté zevnich genitdlii. Pacient musi
byt poucen, Ze k odbéru vzorku je vhodny prvni proud ranni moci nebo by pacient pred odbérem nemél
2 hodiny mocit.

Druh odbérové nddobky: Sterilni odbérova zkumavka.

D) Stér z uretry: vytér se provadi nejlépe v rannich hodinach, pokud pacient jesté nemocil, nebo 3-6
hodin po poslednim moceni. Pfed odbérem se otfe Usti mocCové trubice sterilnim tamponem.
Odbérovy tampon se zavede do Usti uretry (u muzZe do hloubky 2-3 cm, u Zeny nékolik milimetra),
po odbéru se zasune do transportniho media.

Druh odbérové nddobky: tampdn nebo kartacek/fyziologicky roztok

E) Vytér z cervixu: provadi |ékarf za pouziti zrcadel, po odstranéni hlenové zatky sterilnim tamponem
se zavede odbérovy kartacek do cervikdlniho kanalu do hloubky 2-3 cm. Po odbéru se kartacek
vymacha v transportnim mediu.

Druh odbérové nddobky: tampon nebo kartacek/fyziologicky roztok

F) Ejakulat: ejakulat odebrat po sexudlni abstinenci (3—4 dny) pfimo do odbérového kontejneru.
Druh odbérové nadobky: sterilni kontejner

G) Embryonalni DNA: biopsii embrya provadi embryolog. K analyze se nejcastéji uziva:

e bunék embryi — blastomer (3. den vyvoje embrya)
e 6-10 bunék z blastocysty (5-6 denni) — tzv. trofektodermu
e polovych télisek vajicka — polocytl

Druh odbérové nddobky: 0,2 ml zkumavka

3.6 Priprava pacienta pred vySetienim
Molekularné genetické vysSetfeni (vysetfeni DNA, RNA) ani cytogenetické vysSetfeni nevyZaduje
specialni pfipravu pacienta pred odbérem vzorku.

3.7 Identifikace pacienta na Zadance a na vzorku

FERTIMED, s.r.o. distribuuje zadanky spolupracujicim lékaflim a zdravotnickym zafizenim na zakladé
predchoziho pozadavku Iékare.

Kazda zadanka o vySetfeni musi obsahovat vSechny Udaje nezbytné pro jednoznacnou identifikaci
pacienta, tj. jméno, pfijmeni, islo pojisténce a datum narozeni, ¢islo zdravotni pojistovny, u niZ je
pacient pojistén, razitko ordinujiciho lékafe, datum, hodinu odbéru vzorku, diagnézu zakladni
a/nebo sledovanou, pfipadné dalsi informace nezbytné pro spolehlivé provedeni vysetieni. Vhodna je
i adresa pacienta a kontakt na néj. PoZadovana vysetifeni oznaci ordinujici Iékaf na Zadance kfizkem.
PoZadovana vysetieni, kterd nejsou na Zadance predtisténa, zapiSe lékar do nékteré z volnych kolonek
(po predchozi domluvé).
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Vysetiované vzorky biologického materialu musi mit na Stitku jednoznacnou identifikaci pacienta,
minimalné jméno, pfijmeni a Cislo pojisténce, datum odbéru, vie musi souhlasit se Zadankou.
Pokud Zadanka a biologicky materidl jsou v rozporu s jednoznacnou identifikaci pacienta, jsou
vyfazeny z dalSiho zpracovani. Ordinujici IékaF je o tomto kroku pracovniky laboratofre informovan
telefonicky.

3.8 Mnoistvi vzorku

Fertimed, s.r.o. pouZivd na vsech usecich k vysetfeni modernich analytickych metod, které jsou
v souladu aktudlnimi doporucenimi narodnich i mezinarodnich odbornych spole¢nosti a organizaci
optimalizovany a respektuji poZzadavky spravné laboratorni praxe. Témto kritériim je pfizplsobeno
i mnozstvi a kvalita analyzovaného materialu.

Pro béiné vySetfeni krve je postaCujici jedna zkumavka nesrazlivé krve sheparinem
(karyotyp)/periferni krev s EDTA (molekuldrné genetické vysetfeni): 1-7 ml (pro karyotyp min. 3 ml).

3.9 Stabilita vySetfovanych vzorku

Odebrané vzorky, jejich pfechodné skladovani a svoz jsou organizovany tak, aby byla zajisténa stabilita
pozadovanych parametrd v dobé mezi odbérem a zpracovanim v laboratofi. Pokud nékteré
z parametr( vyzaduji zvlastni podminky odbéru, zpracovani a/nebo skladovani, je toto uvedeno v 3.5.
PouZivany odbérovy systém a organizacné zajisténo tak, aby vysledky nebyly preanalytickymi vlivy
zatizeny.

3.10 Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Kazdy vzorek biologického materidlu je povazovan za potencidlné infekéni, proto je nutné zamezit
moznému kontaktu pacientl i verejnosti s biologickym materidlem po odbéru. Svoz vzorkl je
zajistovan v uzavienych chladicich boxech tak, aby béhem transportu nedoslo kjeho rozliti
nebo jinému znehodnoceni, nedoslo ke kontaminaci osob nebo dopravnich prostiedkd pouZitych
k prepravé. Pro bezpecny transport musi byt vzorky uloZzené oddélené od prlivodni dokumentace.

Pti vSech manipulacich se vzorkem je tfeba pouZivat ochranné rukavice, neotevirat zkumavku mimo
sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo Zadanky potfisnéné krvi, stejné jako mechanicky
poskozené odbérové soupravy nebudou laboratoti akceptovany.

3.11 Informace k dopravé vzorki

Svoz materidlu z Iékarskych ordinaci zajistuji smluvni pfepravci. Uzaviené odbérové nadobky se vzorky
jsou prepravovany v pouzdrech tomu uréenych v termoboxech s kontrolovanou teplotou. Zadanky o
vysetreni, stejné jako vysledky vySetreni jsou prepravovany
ve slozkach, oddélené od biologického materialu, ¢imz je riziko eventudlni kontaminace omezeno
na minimum. Vzorky krve musi byt do laboratore dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po odbéru a lze je
prevaZet v rozmezi teplot +4 az +25 °C.

4. Prijem materialu
Material svaZeny do genetické laboratofe FERTIMED, s.r.o. je prebiran pracovniky na prijmu
ambulance.
Vzorky urcené k cytogenetickému vySetfeni nebo molekularné — genetickému vysetieni jsou
dorucovany pfimo do laboratorfe FERTIMED, s.r.o. Po fyzickém prezkoumani prijatého vzorku a Zadanky
v laboratofi jsou vzorky zapsany do evidencnich knih a laboratorniho informacniho systému. Vzorku je
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pridéleno oznaceni dle druhu poZadovaného vysSetreni, jsou zadany do LIMSu, kazdy vzorek a Zadanka
jsou oznaceny pfislusSnym oznacenim.

Udaje o pacientovi jsou uchovavény tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez pracovnikdim, kte¥i
vySetfeni provadéji. Elektronicka dokumentace je pravidelné zadlohovana a pfistup k ni maji pouze
opravnéni pracovnici laboratore pod heslem. Za ochranu dat a jejich zdlohovani odpovida spravce sité.

Dlivody pro odmitnuti vzorku laboratofi
Vzorky, které se bud svym obsahem, nebo dokumentaci odchyluji od poZadavki laboratore, mohou
byt laboratofi odmitnuty. Ddvodem k odmitnuti vzorka je:

1) Nejasnd identifikace jednotlivych vzorkd:
- nepfitomnost identifikacniho Stitku na zkumavkach
- necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materialem
- nesouhlasi jméno pacienta na Zadance se jménem na vzorku (odbérové soupravé)
2) Materidl ve stavu znemoZiiujicim standardni zpracovani:
- srazeny nebo rozkladajici se biologicky material
- nesterilné odebrany nebo viditeIné kontaminovany biologicky material
- pouziti nevhodného protisrazlivého agens nebo transportniho roztoku (napf. krev
neodebrana do zkumavky s heparinem)
3) Mechanicky poskozené odbérové zkumavky (nadobky) potfisnéné krvi nebo jinym
biologickym materidlem
4) NepriloZend Zadanka nebo Zddanka s neuplnymi udaji znemoziujici uplatnéni Ghrady
za vykony souvisejicimi s poZadovanym vysetfenim.
5) Nedostatecny objem vzorku

JestliZe nastane shora uvedeny pfipad, je o této situaci informovan zasilajici Iékar (telefonicky
nebo pisemné) a je dohodnut novy odbér.

V pripadé, Ze byl pfijat pochybnosti budici klinicky vyznamny, kriticky nebo nenahraditelny vzorek,
musi byt v zavérecné zpravé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata problému a
pripadné doporucena opatrnost pfi interpretaci téch vysledkd, které mohou byt ovlivnény.

5. Vydavani vysledki a komunikace s genetickou laboratofi
FERTIMED, s.r.o.

5.1 Hlaseni vysledk v kritickych intervalech
FERTIMED, s.r.o., Genetickd laboratof neprovadi zadna vysetreni, jehozZ vysledky by mohly avizovat
ohroZeni zdravi ¢i Zivota pacienta a nestanovuje pro dana vysetreni kritické intervaly.

5.2 Vydavani vysledka laboratofi
Vysledkové zpravy, jejich obsah, format a naleZitosti vydavani musi splfiovat néleZitosti CSN EN ISO 15
189 v platném znéni. Vysledkova zprava genetické laboratore FERTIMED, s.r.o. obsahuje:

a) Identifikaci a adresu zdravotnického zatizeni

LP12 Stranka 12 / celkem stran 16 Platnost od: 10.02.2024

Upozornéni: Po vytisténi ma tento dokument pouze informativni charakter.



FERTIMED, s.r.o.

tf. Kosmonautt 1338/1a, 779 00 Olomouc
Fialova 3341/12a, 787 01 Sumperk

Tel: +420 583 551 555

b) Nazev vysetieni, vysledek vysetreni, jednotky vysetreni, biologicky referencni interval, kde to
pfipada v Uvahu

c) Jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, pfijmeni, Cislo pojisténce, pojistovna),

d) Jméno a dalsi jednoznacné identifikacni oznaceni Zadatele a jeho adresu pracovisté

e) Datum a cas odbéru primarniho vzorku, pokud jsou dostupné, a datum a cas zaevidovani
vzorku laboratofi

f) Datum a Cas aktudlniho vytisténi zpravy

g) Typ primarniho vzorku

h) Dalsi poznamky, (nesplnéné vstupni parametry napf. malo materialu, chybny odbér)

i) Identifikaci opravnéného pracovnika uvolnit zpravu

j)  Cislovani stran spolu s celkovym poétem stran

k) Informaci, zda byly pfi zpracovani pouzity akreditované metody a jaké

1) informaci, zda byl vyuzity flexibilni rozsah akreditace

m) digitalni podpis a razitko pracovnika, ktery vysledek uvolnil

Geneticka laboratof FERTIMED, s.r.o. vydava vysledky vidy v tisténé formé, kde jsou uvedeny vsechny
nezbytné Udaje o pacientovi, ordinujicim Iékafi, datu vysSetfeni atd. Telefonicky se vysledky nesdéluiji.

5.3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky

Vsechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udajll o pacientovi jsou nalezité
zdokumentovany s jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro¢ zménu provedl. Dokumentace
o dodatec¢nych zménach je fazena k Zzadankam o vysetreni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo Zadanky vzajemné odlisit a mohlo by dojit k zaméné nebo
promichani vzorku, nelze takovy materidl zpracovat. Laboratof pozada indikujiciho Iékafe o novy
odbér.

5.4 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku (turnaround time, TAT)

Laboratof ma stanoveny doby odezvy laboratore (turnaround times) pro kazdé vysetreni. Tato doba
Doba vysetreni je 4-8 tydn(, u detekce zmén genomu metodou NGS 3 mésice.

V pripadé, Ze laboratof zjisti, Ze by mohlo dojit ke zpozdéni vysledku vysetreni, neprodlené o tom
informuje indikujiciho Iékare.

5.5 Konzultacni €¢innost

Genetickd laboratof FERTIMED, s.r.o. zaméstndva ve vSech laboratornich odbornostech, jejichz
vySetfeni ma v nabidce, vysokoskolsky vzdélané, plné kvalifikované a erudované odborniky
pro pfipadnou konzultacni Cinnost tykajici se vsech fazi laboratorniho vysetifeni, preanalytické,
analytické i postanalytické faze.

5.6 Reseni stiznosti

Pisemné stiznosti zadvaznéjsiho charakteru (napt. pfi podezieni na chybny vysledek apod.) jsou vidy
feseny vedenim laboratore, pfipadné osobami vedenim povérenymi jako neshoda se zaznamem.
O stiznostech se vede zaznam o pfrijeti a o zpUsobu jejich feseni, pfipadné realizaci ndpravnych opatreni
v Knize stiZznosti. Pisemné stiZznosti, pisemné odpovédi na né a realizace napravnych opatieni jsou
v této knize chronologicky zakladany.
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Na cinnosti provadéné v genetické laboratoti spolec¢nosti FERTIMED s.r.o. mohou zakaznicii jiné strany
podavat reklamace (stiznosti).
Stiznosti Ize podavat na:

® Prlbéh provadéni laboratorniho vysetreni

® Rozsah provadéného laboratorniho vysetreni

e Termin provedeného laboratorniho vysetreni

e Vysledky laboratorniho vysetreni

e Zplsob jednani pracovnik( spolecnosti

Veskeré stiznosti se podavaji Ustni nebo pisemnou formou vZdy k rukam vedouciho laboratore (v dobé
jeho nepritomnosti k rukam jeho zastupce). Reklamacni fad je v pfiloze €. 1.

5.7 Transport vzorki a pfiprava vzorku k transportu

Po odbéru vzorkud jsou tyto uchovavany na pracovisti v lednici k tomu urcéené. U téchto vzorkd neni
potfeba 7adna priprava. Vzorky krve musi byt do laboratore dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po
odbéru a Ize je prevazet v rozmezi teplot +4 az +25 °C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehrati krve,
aby nedoslo k lyze lymfocytarni slozky krve. Smluvni pfepravci prevazeji vzorky v omyvatelnych boxech,
kde je monitorovana teplota. Transportni teploty jsou zaznamenavany.

6. Obecné zasady na ochranu osobnich udaju

Pracovnici genetické laboratore nepreddvaji vysledky pacientlim. Vysledky vysetfeni jsou vydavany
pouze opravnénému okruhu osob s respektovanim zdjmu pacienta. Informace o pacientovi jsou
shromazdovany za Ucelem provedeni poZzadovanych vysetfeni.

Pracovnik laboratofe je povinen chranit informace o téch, kterym poskytuje své sluzby, bez ohledu
na zpusob, jakym jsou tyto informace ziskavany, shromaZzdovany a uchovavany.

Ve spoleénosti FERTIMED s.r.o. je aplikovano Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju
a o volném pohybu téchto Udajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
udajd) a zakon 110/2019 Sb. Zékon o zpracovani osobnich udaja.

7. Prilohy

Priloha ¢. 1 — Reklamacni rad
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Priloha ¢. 1: Reklamacni rad

1. Ugel

Tento fad stanovi pravidla pro vyfizovani stiznosti nebo jinych zpétnovazebnych podnétl od zakaznikU
genetické laboratore FERTIMED, s.r.o.

2. Rozsah platnosti

Tento rad plati pro vsechny pracovniky genetické laboratore FERTIMED, s.r.o.

3. Pouzita terminologie a zkratky

Nejsou pouzity.

4. Odpovédnost

Odpovédna osoba ¢innost

vsichni pracovnici informuji o zjisténi stiznosti (reklamace)
manazer kvality/vedouci laboratore prosetfi stiznost, navrhne napravna opatreni
vykonny feditel/vedouci laboratofe schvali napravna opatreni

5. Postup zjisténi a vyrizovani stiznosti

Na cinnosti provadéné laboratofi mohou zdkaznici poddavat stiznosti (reklamace) dle tohoto
Reklamacniho Fadu. Veskeré stiznosti na ¢innosti pracovnikl laboratore se podavaji pisemnou nebo
ustni formou, k rukdm vedouciho laboratore, v dobé jeho nepfitomnosti k rukam jeho zastupce.
Stiznosti uplatiované u vedoucich laboratofi Ize poddavat na:

e prabéh provadéni laboratornich analyz

¢ vysledky laboratornich analyz

e zpulisob jednani pracovnikt laboratofi

¢ nedodrZeni ujednani vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni laboratornich analyz

e termin provedeného laboratorniho vysetieni

Bezprostredné po prijeti stiznosti provede prijemce stiznosti zaznam o pfijeti do Knihy stiZznosti. V ném

jsou zaznamenany:

e datum pfijeti stiznosti

e identifikace prijemce stiZznosti

e charakter, popis stiznosti

e (daje o zdkaznikovi

e datum odeslani vyfizené stiznosti

Za prosetieni opravnénosti stiznosti odpovida manazer kvality, pfipadné jim povéreny kompetentni

pracovnik, pficemZ musi vzdy provést:

e presetreni opravnénosti stiznosti a ¢innosti, které k reklamaci vedly

e v pfipadé neopravnénosti stiznosti predlozZit v pisemné formé vedoucimu laboratore vysledky
Setfeni se zdGvodnénim neopravnénost pozadavkl stéZovatele

e v pfipadé opravnénosti stiznosti navrieni zplUsobu rfeSeni formou pisemné zpravy
pro vedouciho laboratore

e 7zajisténi schvaleni navrzeného zplsobu vedoucim laboratore a projednani se stéZovatelem

e sledovani spravnosti a vécnosti realizace navrZzenych opatreni

Prosetiovani a feseni stiznosti nesmi vést k diskriminacnim opatrenim.
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Reseni stiznosti musi provadét nebo piezkoumdvat a schvalovat osoby, které nejsou zapojeny do dané

s vz

stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pristup ohrozit nestrannost.

Stiznosti jsou feseny v nasledujicich ¢asovych terminech:

e po obdrzZeni stiznosti na ¢innosti provedené laboratoremi se musi do 15 dnl od obdrZeni stiZznosti
zaslat odpovéd nebo potvrdit pfijem stiZznosti a sdélit termin vyfizeni stiznosti

e termin na vyfizeni stiZnosti je stanoven na 30 dnQ; v tomto terminu oznami vedouci lékar
zakaznikovi pisemné popf. osobné vysledek Setfeni, o emz provede zaznam do fizeného formulare
RF208 — Zaznam o prijeti stiznosti.

e v pripadé, Ze neni mozné reklamaci vyresit v danych terminech, oznami tuto skute¢nost vedoucimu
|ékati a ten zdkaznikovi s uvedenim data konecného rozhodnuti.
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Upozornéni: Po vytisténi ma tento dokument pouze informativni charakter.



