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1 Uvod

Pfirucka kvality popisuje systém fizeni kvality oddéleni Centralni sterilizace (dale jen CES),
ktery je vytvoren podle poZzadavkd normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2. Pfirucka je urCena
pro potfeby organizace a potfeby auditl internich nebo externimi organizacemi. Pfirucka
kvality CES plati pro vSechny zaméstnance CES a COS, ktefi se podili na procesu sterilizace.

2 Pojmy, definice a zkratky

CES  Centrdlni sterilizace RD  R&d

COS Centralni operacni saly SM  Smérnice

MK  Manazer kvality EIS  Software pro Ucetni evidenci

MTZ Materialné-technické zasobovani SOP  Standardy oSetrovatelske pece
NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik SZU  Statni zdravotnicky Ustav

NOP  Naméstkyné osetrovatelske pece THP  Technicko-hospodarsky pracovnik
NLP  Reditel |éCebné péce KOS Konsignacni sklad

NPK  Nemocnice Pardubického kraje, a.s. zP Zdravotnicky prostredek

OOPP Ochranné pracovni pomucky ZU Zdravotnicky Ustav

0OS  Organizacni smérnice OP  Osetrovatelska péce

PL Pozitivni list QI Software pro logistiku a sklady
PP Pracovni postupy KSN  Komoditni specialista nakupu

PS Parni sterilizator OCN Oddéleni centralniho nakupu
DMS Document management systém IDG Infek¢ni diagnostika

SOS NEMO SW eviduijici interni audity, stiznosti, pracovni Urazy, nezadouci udalosti

IS FONS MEDIX SW evidujici proces vzniku konkrétniho sterilniho zdravotnického
prostfedku a ¢innosti konkrétnich osob

Dekontaminace [Postupy odstranujici kontaminaci, tj. znecisténi prostredi latkami vykazujicimi
vlastnosti infekCnost, radioaktivitu apod. Jedna se o podstatné snizeni poctu
mikroorganismd na materialu, pom{ckach...

Dekontaminacni |Dekontaminacni roztok inaktivujici mikrofléru na pouZitych kontaminovanych
roztok predmétech pred dalsim oSetfovanim. ZajiStuje ochranu personalu
pfi nasledné manipulaci.

Datum exspirace [Je v obecné roviné vyprseni IhQty pouzitelnosti, sterility materialu. U sterilnich
zdravotnickych prostfedkd stanovi a pisemné oznaci vyrobce (pfip. uzivatel
v misté uziti) na obalu, mimo aktivni zénu obalu, zdravotnického materialu
v souladu s platnou legislativou a je poslednim datem mozZného pouziti
vysterilizovaného materialu v zavislosti na druhu obalu (d6za, kontejner, papir
— kombinovany obal, dvojity obal aj.) a podminkach ulozeni (material volné
lozeny, chranény) v neporuseném sterilizacnim obalu v misté uziti.

Dezinfekce Soubor opatteni ke zneskodnovani mikroorganismd pomoci fyzikalnich,
chemickych nebo kombinovanych postuptl, které maiji prerusit cestu nakazy
od zdroje ke vnimavé osobé.
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Expozice Vystaveni organismu plsobeni faktoru prostredi nebo Gcinku latky.

Produkt Vysledek procesu sterilizace (sluzba). Nejsme vyrobcem zdravotnickych
prostredkd (nafizeni MDR).

Sterilizace Je proces, ktery zabezpecuje usmrceni vSech Zivotaschopnych mikroorganismd
a ktery vede k ireverzibilni inaktivaci vird.

Validace Odborny soubor ¢innosti, kterymi je prokazano, ze proces sterilizace a myti ZP
probiha tak, jak je urceno, stanovuje prijatelné limity pro proménné veli¢iny
a vhodné systémy priibézné vyrobni kontroly.

Zakaznik (klient) [Je subjekt (osoba nebo organizace) prijimajici produkt dodavatele na zakladé
svého pozadavku.

Zdravotnické Zdravotnickym prostfedkem (ZP)" se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni,
prostredky programové vybaveni, material nebo jiny predmét, pouZity samostatné nebo
v kombinaci, vCetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem
ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo Ié¢ebné Ucely a nezbytného
k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pouziti u Clovéka za Ucelem
jeho uzdraveni.

3 Oblast platnosti
3.1 Centralni sterilizace (CES)

Oddéleni centralni sterilizace je specializované zdravotnické pracoviste, zajist'ujici sluzby v pripravé
sterilnich zdravotnickych prostfedkd, pro operacni saly a ostatni zdravotnicka pracovisté
Litomysiské nemocnice (dale jen LIN) a externi zakazniky. CES se nachazi v suterénu monobloku
LitomysIské nemocnice a provadi odborné hygienické vykony, tj.: komplexni predsterilizacni
priprava, sterilizace vysokoteplotnich zdravotnickych prostredkl. Vysledkem je sterilni zdravotnicky
prostfedek. V mimo provozni dobé proces sterilizace zajistuji kompetentni perioperacni sestry,
které sterilizaci v pripadé akutni potfeby zajist'uji na COS.

3.2 Provozni doba CES

Pondéli - patek 6:00 — 22:00 hodin

od 6:00 hodin nepretrzité pro COS,
Prijem materialu ostatni oddéleni: 7:00 - 8:00, 12:00 -13:00

Vydej materialu 13:00 -14:00, 18:00 -18:30
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3.3 Organizacni struktura pracovisté CES Litomysiské nemocnice

Reditel pro . .
zdravofm’ Manazer kvality
sluzby NPK LIN

Oblastni
feditel SYN,
LIN, OUN

CES

Naméstek OP
LIN

Vrchni sestra
manazerka pro
chirurgické obory

Stanicni sestra CES
NLZP CES

Manazer kvality

Nazev souvisejicich/navaznych dokumenti ke kapitole normy Oznaceni
dokumentu
Organiza¢ni Fad NPK RD_NPK_07
Pracovni Fad NPK RD_NPK_11
Eticky kodex RD_NPK_09
Manual Fizeni NPK MRK_NPK_01
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnanc NPK OS_NPK_24
Pracovni doba, evidence a pravidla vykazovani v NPK OS_NPK_41
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ZONA NECISTA
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ZONA STERILNI MATERIALU

1EEE ZED
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Obrézek c. 1: Centraini sterilizace Litomysiské nemocnice
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4 Systém managementu kvality

4.1 Proces systému managementu kvality

Pfedmétem systému managementu kvality je Cinnost CES, a tedy poskytovani sluzby. Systém
managementu kvality je uplatnén v rozsahu vSech pozadavkt normy CSN EN ISO 13485,
s vyloucenim kapitoly 7.3 navrh a vyvoj.

Dlvodem vyloucCeni je skuteCnost, Ze organizace neprovadi navrh a vyvoj novych
produktl/sluzby. Postupy sterilizace vychazi z platnych pravnich predpisd a odbornou
verfejnosti uznavanych postupl sterilizace.

Dadle jsou neaplikovany kapitoly 7.5.3. a 7.5.4. cinnosti pfi instalaci a servisu, 7.5.9.2 tykajici
se implantabilnich zdravotnickych prostredkd. Pokud se dal v textu hovofi o ,,produktu®, mysli
se tim sluzba sterilizace a vysledek procesu.

Pfirucka kvality je zpracovana dle pozadavk CSN EN ISO 13485:2016 ed 2. Proces validace
sterilizace je v souladu s pozadavky platnych norem.

Systém managementu kvality je zaveden ve shodé s normou CSN EN ISO 13485, s vyuzitim
pravnich predpisl. Systém je popsan touto priruckou a dalSimi navazujicimi postupy.
Aktualni seznam Fizené dokumentace (lokalni i centralni) je dostupny u spravce dokumentace,
lokalniho manazera kvality a Ize téz exportovat z DMS.

Uplatnéni dokumentovanych postupl v praxi je zajiSténo seznamenim zaméstnancl
s dokumenty, a to prokazatelnym elektronickym zplsobem v systému DMS. Pfi neplanovaném
dlouhodobém vypadku systému se zaméstnanci seznamuji pisemné s podpisem na tiskopise
“Zaznam o seznameni s dokumentem a jeho revizemi*.

Centralné Fizena dokumentace a aktudlni lokalni Fizena dokumentace systému kvality
je pro kazdého zaméstnance trvale k dispozici v DMS.

Pro podporu cinnosti Centralni sterilizace se vyuziva Informacni systém s obchodnim nazvem
IS FONS MEDIX, ktery byl pofizen od dodavatele s poZadovanymi funkcionalitami.
Je aktualizovan na zakladé servisni smlouvy a dle legislativnich, normativnich a provoznich
pozadavkl upravovan, vcéetné potvrzeni o jeho validaci.

Pripadné modifikace software musi byt zajistény, dokumentovany a uchovavany tak, aby:
a. byl funkéni a stabilni,
b. byly vytvoreny a uplatnény postupy na ochranu Udajd; d@vérnost vstupnich udajli nebo
jejich sbér, ukladani udajl, prenos udajl a jejich zpracovani,
c. pocitace a automatizovana zafizeni byly udrzovany za Gcelem zajisténé radné funkce,
a aby byly zajiStény podminky prostfedi a provozni podminky nezbytné k udrzeni
integrity zkusebnich a kalibracnich udajd.

Nazev souvisejicich nebo navaznych Oznaceni dokumentu
dokumenti ke kapitole normy
Nastaveni IS FONS MEDIX v LIN SM_LIN_106_CES_P_02
Proces sterilizace v IS FONS MEDIX SM_LIN_106_CES_P_03
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4.2 Mapa procesu

F1CSMEN 150 13 485 ed. 2
FP1 Validace pfistrojl

2 Stanoveni odpovédnosti a

pravomod (organizacni rady)

- PP2 BTK pFistroji

R3 Planovani sytému fizeni kvality,

pelitika a cile jakosti, plan investic

PP3 Revize dakowvych nadob a Skoleni
obsluby

R4 Analjza rizik

RS Infermatni zdroje — komunikace

BE Prezkoumdni systému Fizeni
kvality wvedenim

7 Rizeni neshod a nefédoucich PP5 Uklidove slufby, prani pradla

izeni smiuvnich vztahd a pravnich PPE Sprava HW a 5W [antivirova

pozadavku ochrana, servis, validace)

RS Extemi kontroly opréwma&mymi
organy

B10 Rizeni dokumenti a zdznamil

ft11 Rizeni lidskych zdrojb

3
8

PPL0 Predsterilizatni priprava
zdkaznika

P1 Interni a externi audity, PP11 Pracowni prostredi a monitoring
manaferskd kontrola a zpravy mikrobiclogicks Zistoty
kontrolnich organd
P2 Hodnoceni dedavatell PP12 Sprava budov, technicke
wybaveni a odpadové hospodarste
P3 Spokojenost zakazniki —
rekla ! i PF13 Propagace sluieb a edukace

P4 Protokoly povinmpdh kontrod
rechinického a ICT vybaveni
PP14 Hlai=ni nozokomialnich infekci
PS5 Napravnd a preventivni cpatfeni v souvislosti 5 chirurgickymi vykony

Obrézek . 2: Mapa procesu
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By NEMOCNICE

Ll PARDUBICKEHO KRAJE

. LITOMYSLSKA NEMOCNICE

Proces

Zajisténi

Ridici proces

R1 — CSN EN ISO 13485 ed. 2

NPK, LIN, CES

R2 — Odpovédnost a pravomoci

NPK, LIN, CES

R3 — Planovani systému Fizeni kvality, politika a cile jakosti,
plan investic

NPK, LIN, CES

R4 — Analyza rizik

NPK, LIN, CES

R5 — Informacni zdroje, komunikace

NPK, LIN, CES

R6 — Prezkoumavani systému fizeni kvality vedenim

NPK, LIN, CES

R6 — Planovani SJ - Politika a cile kvality, zajisténi zdrojll

NPK, LIN, CES

R7 — Rizeni smluvnich vztahd a pravnich pozadavk@ LIN, CES
R8 — Rizeni smluvnich vztaht a pravnich pozadavk{ NPK, LIN, CES
R9 — Externi kontroly opravnénymi organy LIN, CES

R10 — Rizeni dokument@ a zaznam@

NPK, LIN, troven lll. stupné CES

R11 - Rizenf lidskych zdrojd, vzdélavani a hodnoceni
zaméstnancl

NPK, LIN, CES

Hlavni proces, realizace za

kazniky

H1, H2, H3 — Septicka mezosepticka a asepticka zéna

CES

Vydej, expedice

CES, externi zakaznik

Podpiirny proces

PP1 — Validace pfistrojd

NPK, Externi firma

PP2 — BTK pfistrojd

Externi firma

PP3 — Revize tlakovych nadob a Skoleni obsluhy

Externi firma

PP4 - Elektrorevize

LIN

PP5 — Uklidové sluzby, prani pradia

Externi firma — uklid
PKN - prani pradla

PP6 — Sprava HW a SW (antivirova ochrana, servis,
validace)

LIN, NPK, Externi firma

PP7 — BOZP, PO, CPL LIN, CES
PP8 — Metorologie LIN, CES
PP9 — Vybér dodavatell NPK, LIN

PP10 — Predsterilizani priprava zakaznika

CES, LIN, externi zakaznik

PP11 — Pracovni prostfedi a monitoring mikrobiologické
Cistoty

CES, LIN, KHS, KHS

PP12 — Sprava budov, technické vybaveni a odpadové
hospodarstvi

CES, LIN, NPK

PP13 — Propagace, sluzeb a edukace

CES, LIN, NPK

PP14 — Hlaseni infekci spojenych se zdravotni péci
v souvislosti s chirurgickymi vykony

pro hygienu a epidemiologii, IDG)

Procesni vystupy

P1 — Interni a externi audity, manaZerska kontrola a
zpravy kontrolnich organt

CES, LIN, NPK

P2 — Hodnoceni dodavatel(

NPK, LIN, CES

P3 — Spokojenost zakaznikd, reklamace, stiznosti CES, LIN
P4 — Protokoly povinnych kontrol technického a ICT NPK, LIN
vybaveni

P5 — Napravna a preventivni opatfeni CES, LIN
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4.3 Pozadavky na dokumentaci

4.3.1 VSeobecné
Dokumentace systému kvality na CES se sestava z téchto dokumentd:

» prohlaseni o politice a cilech kvality CES, (které jsou v souladu s politikou a cili NPK —
Manual fizeni kvality NPK, MRK Bezpecnostni politika organizace),

e prirucky kvality,

e smérnic a dokumentovanych postupl pozadovanych ISO 13485, pracovnich postupd-
standardl a dalsi dokumentace v ramci fizeni NPK a LIN.

Zakladni pravidla pro tvorbu dokumentti, zaznamd a jejich struktura a operativni fizeni jsou
definovana v Radu fizené dokumentace. Doba uloZeni a archivace dokumentace a zaznam(
je stanovena platnym Spisovym fadem NPK.

Prehled usporadani dokumentace systému rizeni kvality:

|. droven fizeni dokumentl v NPK
Uroveri systémova

II. droven fizeni dokument v NPK
Urovefi organizaéni

ll. droven fizeni dokumentt
v lokalnich nemocnicich
Urove klinickd
Dokumenty CES
Litomyslské nemocnice

Obrazek ¢. 3: Ilustrativni usporadani systému fizenych dokumentd na urovni NPK a LIN

4.3.2 Prirucka kvality CES

Prirucku kvality zpracovava a reviduje stanicni sestra CES, schvaluje oblastni feditel nebo
nameéstek |éCebné péce a uvolfiuje manazer kvality dané lokality. Schvaleny original prirucky
kvality je v listinné podobé ulozen v prfiruni registrature spravce dokumentace (MK), ktery
odpovida za jeji vyvéSeni v DMS, prirucka je zverejnéna na webu Litomysiské nemocnice
a fizenou distribuci v DMS je zaslana na pracovisté CES a COS. Prirucka kvality popisuje
strukturu uzivané dokumentace v systému managementu jakosti, vzajemné vazby mezi
procesy a odkazy na dokumentované postupy vzdy pod kapitolou normy. Pfirucka kvality
je revidovana podle potreby, minimalné vSak 1x za tfi roky. Zaznamy a formulare tvorené
v ramci CES jsou fazeny mezi dokumenty Urovné lll. Dokumenty drovné lll., jsou k dispozici
pro zaméstnance v DMS a v tisténé verzi pfimo na pracovisti CES (zde jsou znaceny jako
nefizena kopie). Jejich evidence je popsana v Katalogu interni a externi dokumentace CES -
FV_LIN_02_CES.

VSechny ostatni dokumenty vydané na CES a pouzivané jako navodné nebo informativni
dokumenty k viastni praci zaméstnanc(, musi obsahovat zakladni atributy fizeného dokumentu
uvedené v Radu fizené dokumentace. Externi dokumenty jsou vedeny v katalogu externich
dokumentd CES.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych Oznaceni
dokumenti ke kapitole normy _ dokumentu
Manual fizeni kvality NPK MRK_NPK_01
Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01
Spisovy rad NPK RD_NPK_17
Analyza rizik procesu sterilizace OS_NPK_29
Bezpecnostni politika organizace RD_NPK_26
Katalog interni a externi dokumentace CES FV_LIN_02_CES

4.3.3 Dokumentace zdravotnického prostredku

Pro zdravotnické prostredky je vedena dokumentace, jejiz obsah musi odpovidat povaze
a zamyslenému pouZiti zdravotnického prostredku. V dokumentaci jsou fazeny jednotlivé ¢asti
dokumentace tak, jak je uvedeno normou: obecny popis ZP, uréeni pouziti, ndvod, specifikace
produktu, specifikace vyroby, skladovani, manipulace, distribuce, postupy méreni
a monitorovani, je-li to vhodné pozadavky na instalaci, je — li to vhodné postupy pro provadéni
servisu.

Pfi evidenci dokumentace je nutno zohlednit kromé shora uvedeného obsahu i dalsi relevantni
dokumenty odpovidajicich norem. V souladu s dokumentaci zdravotnickych prostredkd
je povinnosti postupovat v souladu se spravnou praxi, a to zejména zajistit skladovani
a nakladani se zdravotnickym prostfedkem v souladu s ndvodem k pouziti a dalSimi pokyny
vyrobce, a to za ucelem =zajisténi zachovani bezpeCnosti a funkcni zplsobilosti ZP
(viz PP_LIN_02_CES_P_02_Symboly na obalech ZP). Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt
opatfen informacemi potrebnymi pro jeho bezpecné a spravné pouziti, s prihlédnutim
k proskoleni a znalostem potencialnich uzivateld, popfipadé obsluhujiciho personalu. Za vedeni
predepsané dokumentace odpovida stanicni sestra CES (seznam je veden v katalogu interni
a externi dokumentace).

4.3.4 Rizeni dokumenti

Pravidla a zasady pro vytvoreni, schvaleni, aktualizaci, identifikaci a zabezpeceni dokumentd
jsou stanoveny v Radu rizené dokumentace. Pokud je tfeba zakomponovat pozadavky pravnich
predpisl, je iniciovan a zpracovan vnitini predpis, ktery definuje zplsob FeSeni
procesu/postupu v nemochici.

Dokumenty:

e jsou pred jejich vydanim schvalovany z hlediska jejich pfimérenosti,

e jsou pravidelné revidovany, popripadé aktualizovany a opakované schvalovany (revize
v tfiletém intervalu),

e jsou oznaceny barevnou identifikaci provedené zmény (tyrkysovym podbarvenim)
dokumentd dalSi verzi dokumentd,

e jsou ulozeny na snadno dostupnych mistech jejich pouzivani (v DMS, pracovni postupy
CES pfimo na pracovisti v tisténé podobé (vedené jako nefizena kopie),

e vyrazené /neplatné dokumenty jsou uchovavany v souladu se Spisovym radem NPK.

Pravidla fizeni internich dokumentl se vztahuji i na dokumenty externiho plvodu — normy,
legislativni predpisy apod. Potfebné Fizené vytisky jsou k dispozici pro kazdého zaméstnance
u vedouciho zaméstnance a podle UcCelu pouziti také na prisluSném pracovisti. Veskera
vstupujici externi dokumentace potfebnda v systému kvality je snadno dostupna
zameéstnanclim, ktefi ji pouzivaji. Technické normy udrzuje a eviduje technické oddéleni.
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Zakony, nafizeni a vyhlasky, které se vztahuiji na ¢innost nemocnice, jsou zajistény nasledovné:
 Odbor pravni a organizacni zabezpeCuje informace o pravnich predpisech vyhlasenych
ve Sbirce zakonl CR (zakon, vyhlaska, nafizeni vlady), vztahujicich se k predmétu
Cinnosti NPK. Prostym odkazem upozorfiuje na podzakonné provadéci predpisy
uverejnéné ve Véstniku MZ CR.
e Odbor pravni a organizacni zasila 1 x mésicné k vydani na oddéleni organizacni
a kontrolni prehled vybranych pravnich predpisl, které se vztahuji k Cinnosti NPK.
Oddéleni organiza¢niho managementu rozpracuje do Informaci NPK prosté odkazy na
podzakonné provadéci predpisy (véstniky, metodické pokyny). Tyto vydavaiji
v soucinnosti formou tzv. Informaci Nemocnice Pardubického kraje, a.s. Informace NPK
jsou urcené vsem zaméstnancim NPK.
e Prehled pravnich predpisl obsahuje: Cislo a nazev predpisu, slovni oznaceni predpisu,
Ucinnost.
Soulad vnitfnich predpisd s obecné zavaznymi pravnimi predpisy je z hlediska kompetenci
zabezpecen v souladu s OS_NPK_23_Postup zpracovani legislativnich zmén do vnitrnich
predpistl. Dalsi normy a predpisy, ze kterych je k procesu CES c¢erpano jsou uvedeny -
Legislativni,  souvisejici a navazujici externi dokumenty a predpisy CES_
SM_LIN_106_CES_P_04.
Prehled technickych a ostatnich novinek vztahujicich se k ¢innosti a problematice CES jsou
udrzovany takto: stranky http://www.steril.cz/dokumenty/, prohlubovani védomosti pro vykon
prace a celoZivotni vzdélavani, stredisko védeckych informaci, nemocnicni knihovna, v souladu
s knihovnim Fadem.
Rizeni pocitacovych dat je nastaveno prioritné s icelem zabezpeceni pred zneuZitim (dGvérnost
a bezpecnost dat). Zaméstnanci vyuzivajici pocitacova data jsou pro spravné pouzivani
jednotlivych SW produktl prislusnym zplisobem Skoleni a seznamovani v priibéhu adaptacniho
procesu. Nemocnice Pardubického kraje, a.s. provozuje systém fizeni informacni bezpecnosti
a definuje bezpecnostni role a organy, kterym se ukladaji povinnosti, odpovédnosti
a pravomoci v oblasti zajiSténi informacni bezpeclnosti v organizaci ve shodé s pozadavky
prislusnych zakonnych norem a vyhlasek. Jsou stanoveny a zastoupeny hlavni bezpec¢nostni
role, az po lokalni komise ISMS. Soubor dokumentace nastaveni systému Fizeni informacni
bezpecCnosti je soucasti fizené dokumentace. K prosazovani této politiky je ve spoleCnosti
zaveden a rozvijen systém managmentu bezpecnosti informaci dle ISO/IEC 27001:2023.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke kapitole Oznaceni
normy dokumentu
Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01
Postup zapracovani legislativnich zmén do vnitinich predpist OS_NPK_23
Knihovni Fad RD_NPK_14
Politika bezpecnosti mobilnich zarizeni OS_NPK_07
Politika organizacni bezpecnosti OS_NPK_61
Politika Fizeni informacnich aktiv OS_NPK_62
Prava a povinnosti zaméstnance pfi nakladani s informacnimi aktivy |OS_NPK_63
Rizeni dodavatel& ICT OS_NPK_64
Politika fyzické bezpecCnosti OS_NPK_65
Politika Fizeni rizik OS_NPK_66
Slovnik pojm@ informacni bezpecnosti OS_NPK_67
Prirucka bezpecnosti informaci OS_NPK_68
Politika fizeni bezpecnosti informaci RD_NPK_20
Politika Fizeni pristupl a identit OS_NPK_90
Katalog interni a externi dokumentace CES FV_LIN_02_CES
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4.2.5 Rizeni zaznamfi

Kompetenci pro tvorbu dokument(i ma stanicni sestra CES. Schvaluje nasledné NOP a uvolfiuje
MK LIN v souladu s Radem fizené dokumentace. VSechny zdznamy, formulare jsou spolu
s ostatnimi dokumenty CES k dispozici pro zaméstnance v platné verzi na pracovisti Centralni
sterilizace jako nefizené kopie. Zména dokumentu je viditelné vyznacena tyrkysovym
podbarvenim a zaroven jsou zaméstnanci upozornéni na nové formuldre a zaznamy nebo
predpisy pfi seznamovani s dokumenty v DMS formou notifikace ve svém firemnim emailu.
Aktudlni seznam formulail je soucasti Katalogu internich a externich dokumentl CES. Rad
fizené dokumentace definuje Fizeni formulafr@ a ostatni fizené dokumentace. Obvykle
je v zahlavi formulare v levém rohu adresa, v pravém rohu logo (Uroven ., Il. logo NPK, Uroven
lll. logo organizace). Oznaceni zapati obsahuje v levém rohu Cislo dokumentu a uprostred
stranku/strankovani. Na pracovisti CES vznikaji nejCastéji formulare procesni nebo volné.
Doba uloZeni a archivace dokumentace a zaznamd je stanovena Spisovym fadem NPK.
Zaznamy a dokumenty jsou ulozené na oddéleni, nebo v mistnostech oddéleni k tomu
urCenych minimalné 1 rok a maximalné 5 let. Zaznamy, které je treba na zakladé urcujici
legislativy uchovavat delSi dobu nez 5 let, jsou predavané do centralni spisovny nemocnice.
Doba uloZeni ve spisovné se Fidi Spisovym fadem NPK. Bezpecnost prostor podléha internimu
a externimu auditu fyzické bezpecnosti ISMS.

Kazdy zpracovatel zaznamu odpovida za jeho citelnost a potfebnou trvalost uvedenych Gdajd.
Za ulozeni takovym zplisobem, aby nebyl zaznam po dobu potfebnosti poskozen, nebo znicen
odpovida povéreny zaméstnanec v centralni spisovné.

Vedouci zaméstnanci odpovidaji za pfistupnost ddaji pro Ucely pofizeni kopii na vyzadani
a postupuji zde v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky. Zejména respektuji povinnost
mlcenlivosti a zachovani bezpecnosti dat o skutecnostech zjisténych pfi vykonu své prace, tato
povinnost je soucasti pracovni smlouvy. Zaznamy jsou ddlezitymi dlikazy o kvalité poskytované
zdravotni péce a o provedené Cinnosti ve shodé se stanovenym postupem.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
R&d fizené dokumentace RD_NPK_01
Spisovy Fad NPK RD_NPK_17

5 Odpovédnost managementu

5.1 Osobni angazovanost managementu

V ramci vytvoreného systému kvality jsou definovany a dokumentovany vsechny zakonné
pozadavky a procesy, které mohou funkénost, Ucinnost a efektivnost systému kvality ovlivnit.
Ke vSem provadénym procesim jsou jednoznaCné pfifazeny odpovédnosti, pravomoci
a vzajemné vazby, které navazuji na pozadavky zakaznika, tyto jsou stanoveny v dilCich
pracovnich postupech-standardech, organizacnich schématech apod.

Vedeni CES stanovuje a definuje politiku a cile kvality viz kap. 5.4.1 této pfirucky. Dale provadi
prezkoumani systému kvality, viz kap 5.6 a zajistuje potrebné zdroje, viz kap 6, za ucelem
posouzeni a stanoveni podminek pro udrZovani efektivnosti a zlepSovani procesu systému
kvality. Vedeni nemocnice a CES poskytuje dikazy o své osobni angazovanosti a aktivité pfi
rozvijeni a uplatfiovani systému kvality prostfednictvim zapisl z jednotlivych jednani porad
vedeni apod.
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5.2 Zaméreni na zakaznika

Vedeni nemocnice zajiStuje, aby zakaznické pozadavky byly spinény s cilem udrzovani jeho
spokojenosti. Za Ucelem zajist'ovani spokojenosti zakaznika jsou na webu a intranetu dostupné
dotazniky, reklamacni protokol a potfebné pracovni postupy (postup reklamace a postup
pripravy zdravotnického prostfedku zakaznikem) nebo informace. Ke stazeni je i dostupné
video spravné predsterilizacni pfipravy. Zakaznik mdZe podat stiznost nebo reklamaci pfi
uplatnéni odpovédnosti za objektivni neshody dodaného materiadlu ve fazi expedice materialu
k zakaznikdm (po dodani). Reklamace je evidovana v reklamacnim protokolu. Poskytovanym
produktem CES je sluzba sterilizace ZP a ostatniho materialu a vyrobkd.

5.3 Politika kvality

e odpovida zamérlim nemocnice,

e zahrnuje odpovédnosti k pInéni pozadavkl a k udrzovani efektivnosti systému
managementu kvality,

e stanovuje osnovu pro stanoveni a prezkoumani cilt kvality,

e cile kvality jsou stanoveny a vystaveny na provozni nasténce CES a jsou s nimi
prokazatelné seznameni vSichni zaméstnanci CES,

e je prezkoumavana z hlediska kontinuity vhodnosti jednou rocné v ramci
prezkoumani systému kvality vedenim.

Politika kvality CES vychazi z politiky kvality Litomysiské nemocnice a NPK a je prilohou €. 1
této Prirucky kvality.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Manual Fizeni a zvySovani kvality v NPK MRK_NPK_01
Stiznosti OS_NPK_21
Reklamace PP_LIN_13_CES
Bezpednostni politika organizace RD_NPK_26
Prohlaseni o politice a cilech kvality CES SM_LIN_106_CES_P_01
Zprava z prezkoumani vedenim CES za dany rok Za dany rok

5.4 Planovani

5.4.1 Cile kvality

Cile kvality vychazi z politiky kvality a vedeni CES ji upfesfiuje do hodnotitelnych cilCi
s konkrétni odpovédnosti. Cile kvality jsou vzdy stanovovany v souladu s politikou kvality
na nadchazejici kalendarni rok. Jsou vydavany a rozpracovavany v méfitelné podobé
a s jejich obsahem jsou seznamovani zaméstnanci CES na poradach, kde je jim sdéleno
hodnoceni za provedenou praci. Cile kvality jsou pravidelné prezkoumavany vedenim CES
a nemocnice a k jejich realizaci spolecné zajistuji vhodné a dostupné financni, technické
a lidské zdroje.

5.4.2 Planovani systému rizeni kvality

Vedeni CES odpovida a zajiStuje planovani systému managementu kvality s cilem pInéni
vSeobecnych pozadavkl dle kapitoly 4 této prirucky a cild kvality dle kapitoly 5.4.1 této
prirucky. Dale vedeni nemocnice zajistuje zachovani integrity systému managementu kvality
planovanim a uplatfiovanim jeho zmeén, pfi pravidelném rocnim prezkoumani systému
managementu kvality na CES.
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5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace
5.5.1 Odpovédnost a pravomoc

Povinnosti a pravomoci maji zaméstnanci CES stanoveny v pracovni naplni a kompetencich.
Napln prace a kompetence jsou jim pridéleny pfi nastupu a upravovany v prtibéhu adaptacniho
procesu. Stani¢ni sestra COS je manazerem kvality CES a ma vydané povéreni, kde jsou
stanoveny jeji kompetence. Tento dokument je uloZen v osobnim spise na personalnim
oddéleni nemocnice a je prehodnocovan (2025).

e Metodicky a organizacné CES fidi vedouci Iékaf COS a CES.

e Stani¢ni sestra CES, manazer kvality CES.

e Stanicni sestru fidi manazerka pro chirurgické obory a NOP v ostatnich pracovné
- pravnich otazkach (napt. vznik, zména a skoncéeni pracovniho pomeéru, pracovni doba,
pracovni cesty, odménovani, dovolenda, odborny rozvoj apod.) a také odborné
a metodicky. Pokud by vykon fidici pravomoci jednoho zasahl do fidici pravomoci
druhého, jsou povinni danou véc spolecné projednat.

e Stanicni sestru CES zastupuje v dobé jeji nepritomnosti stani¢ni sestra COS.

e Stanicni sestra CES Fidi vSeobecné sestry, praktické sestry, sanitare a délniky
ve zdravotnictvi centralni sterilizace. Nabor a vybér novych zaméstnancl je upraven
predpisem organizacni Urovné.

e Stanicni sestry na navrh NOP povéruje vykonem funkce personalni feditel NPK.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Adaptacni proces zaméstnancl OS_NPK_56
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnancl NPK OS_NPK_24
Nabor a vybér novych zaméstnanci OS_NPK_54

5.5.2 Predstavitel managementu

Oddéleni fizeni kvality NPK podléha v organizacni strukture generalnimu rediteli; oddéleni
je fizeno vedoucim oddéleni fizeni kvality NPK a v kazdé lokalité je jmenovan predstavitel
vedeni pro kvalitu (manaZzer kvality), ktery se stanicni sestrou CES a manazerkou kvality CES,
ktera je na zakladé povéreni na pracovisti CES odpovédna za kvalitu, odpovidaji za:
a) zavedeni a udrZovani systému managementu kvality;
b) predkladani zprav vedeni LIN o vykonnosti systému managementu kvality, vcetné
navrhd na pfipadné zlepSovani;
C) zajiStovani a podporovani povédomi o poZadavcich zakaznika a predpist v CES;
d) komunikaci s externimi subjekty (certifikacni organy apod.) a opravnénymi
organizacemi.
5.5.3 Interni komunikace
Zplsob interni komunikace zajiStuje, Ze jsou komunikovany aktudlni informace vSem
opravnénym prijemclim a naopak, Ze zpétna vazba poskytuje dostatek spolehlivych informaci
pro vedeni spolecnosti. Zaméstnanci vyuzivaji ke komunikaci osobni kontakt, pisemné

informace, Informace NPK, vnitini predpisy (v DMS), KIS, technické vybaveni
a systém pracovnich/provoznich porad na vSech Urovnich Fizeni.
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Porady jsou planovany, dolozena Ucast prezencni listinou a informace dokumentovany
pisemnym zapisem v souladu se systémem pracovnich porad v NPK — RD_NPK_21_Systém
pracovnich porad NPK a RD_NPK_21_F_01_Zapis a prezencni listina.

Zapisy z porad zajiStuji prenos informaci oboustranné, zapis je veden pisemnou formou
a zpristupnén od roku 2020 v DMS (porada vedeni, primaid, vedoucich NLZP). PInéni UkolC
kontroluje ten, kdo poradu fidi. Porady jsou na pracovisti CES poradany pravidelné v predem
sjednanych terminech s pisemnym zdapisem. Stanicni sestra zajiStuje predani informaci
z vedeni na svém pracovnim useku.

PInéni dkoll kontroluje stani¢ni sestra. Kazdy pracovnik ma pravo se obratit na svého pfimého
nadrizeného ¢i vyhledat pomoc u oblastniho reditele nemocnice, RLP, NOP, ¢i manaZera kvality.
Nemocnice ma urenu osobu s odpovédnosti a pravomoci k feSeni pozadavk{ externich
a internich zakaznikl — manazer kvality ve spolupraci s vedoucim pracovisté CES.

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. LitomySlskda nemocnice, se systematicky zabyvaji
zjisStovanim spokojenosti zaméstnancl a dotaznikovymi prlzkumy zjistuji spokojenost
zameéstnancl, zaméstnancd s vedenim adaptacniho procesu a nazory zaméstnancl
pri ukonceni pracovniho procesu, jako jednu z forem interni komunikace.

V nemocnici je umisténa schranka k anonymnimu sbéru nazorl a namétd, ktera je pravidelné
1x mésicné kontrolovana manazerem kvality.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Stiznosti OS_NPK_21

Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK OS_NPK_55

Systém pracovnich porad v NPK RD_NPK_21

Reklamace PP_LIN_13_CES

Systém pracovnich porad NPK RD_NPK_21

Zapis + prezencni listina RD_NPK 21 F 01

Pravidla firemni komunikace SM_LIN 111

Informace Nemocnice Pardubického kraje, a.s. Poradové Cislo vydani/rok
Prehled nové nebo
aktualizované centralni a lokalni
fizené dokumentace NPK

5.6 Prezkoumani systému managementu

5.6.1 Vseobecné

Pfezkoumani systému kvality probiha 1 x roéné. Pfezkoumani se Ucastni stanicni sestra CES,
NOP, RLP, vedouci Iékar CES, sestra pro hygienu a epidemiologii, manazer kvality, ev. oblastni
reditel nemocnice. Prezkoumani je provadéno na porade€, ktera je za timto ucelem svolana
manazerem kvality po dohodé s Ucastniky prezkoumani.

DalSi osoby z pracovisté CES mohou byt k Ucasti na poradé k prezkoumani vyzvany s ohledem
na projednavané cinnosti. Zaznamy z prezkoumani jsou vytvareny a udrzovany, odpovédnost
za zpracovani zpravy z prezkoumani ma manazer kvality a stanicni sestra CES. Vysledky
z prezkoumani slouzi jako podklady, pro posouzeni stavu kvality na pracovisti CES a pripadné
slouzi pro prezkoumani systému kvality nemocnice. Zaznamy z prezkoumani jsou uchovavany
jako Fizeny zaznam dle Skartacniho radu.
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5.6.2 Vstupy pro prezkoumani

Na poradé pro prezkoumani predklada manazer kvality zpravu pro prezkoumani vedenim,
kterou zpracovava na zakladé dilcich zprav, tzv. vstupd pro prezkoumani, které musi zahrnovat
v souladu s pozadavky normy minimalné tyto pozadavky:

a) vysledky auditd (planované, neplanované, mimoradné),
b) zpétna vazba od zadkaznika (dotazniky, stiznosti, reklamace),
c) vykonnost procesu a shoda produktu,
d) preventivni a ndpravna opatieni (nezadouci udalosti, neshody, stiznosti),
e) opatreni z predchozich prezkoumani,
f) doporuceni pro zlepSovani,
g) zmeény ovliviujici systém kvality (prileZitosti, hrozby, externi vlivy a jiné),
h) nové nebo revidované pozadavky predpist,
i) hlaseni opravnénym organtim,
j) monitorovani a méreni procest
Soucasti procesu je i stanoveny termin realizace napravnych opatreni a stanoveni/aktualizace
cild politiky kvality.

5.6.3 Vystupy z prezkoumani

Pfrezkoumani vedenim je provadéno formou pisemného zapisu: Zapis z prezkoumani vedenim
CES za dany rok. Zapis zpracovava manazer kvality na zakladé porady
0 prezkoumani systému fizeni kvality vedenim. Zapis obsahuje:

e vycet prezkoumanych cinnosti,

e vyhodnoceni obdobi od posledniho prezkoumani s vyjadrenim, zda je Cinnost:

o Vv souladu a vyhovuije,

o je v souladu, ale nebylo dosazeno piné implementace,

o Cinnost nebyla dostatec¢né definovana,

o cinnost nebyla provedena v terminu,

o hodnoceni vytvorenych zdrojd pro dané cinnosti,
doporuceni pro zlepSovani a zlepSovani produktu ve vztahu pozadavku zakaznika,
termin realizace,
odpovédna osoba, 3
podpis oblastniho reditele (event. v zastoupeni RLP), NOP, manaZera kvality
a staniéni sestry CES, MK LIN, vedouciho lékare CES a sestry pro hygienu
a epidemiologii.

Zapis rozeSle manazer kvality vSem Ucastniklim prezkoumani a sleduje realizaci pfijatych
opatreni. Stani¢ni sestra odpovida za plnéni cild kvality stanovenych pro jeji Usek na dané
obdobi, za realizaci a aktualizaci parametr( zlepSovani poskytované sluzby. Pfezkoumavani
slouzi k zajistovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatfiovani
a udrZovani ve shodé s pozadavky zakaznikd, legislativou a zvySovani spokojenosti zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Manual Fizeni kvality NPK MRK_NPK_01

Stiznosti OS_NPK_21

Interni audit NPK OS_NPK_26

NeZadouci udalosti OS_NPK_04

Indikator kvality — sbér dat MP_NPK_05
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Reklamace PP_LIN_13_CES
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_LIN_09_CES
Bezpecnostni politika organizace RD_NPK_26

6 Management zdroji

6.1 Poskytovani zdrojt
Vedeni nemocnice zjiStuje pottreby zdrojl a rozhoduje o jejich poskytovani pro:

e zajistovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatfiovani
a udrzovani ve shodé s pozadavky zakaznik{ a legislativou (kapitola 8.5.);
e zvySovani spokojenosti zakaznika pInénim jeho pozadavkl (viz také kap. 5 a 7.2.).

Témito zdroji se rozumi kvalifikovani zaméstnanci, fizené informace a postupy pro kvalitni
vykon prace, vybavenost zaméstnancl a pracovist' zdravotnickymi prostfedky, pracovni
prostredi, zafizenimi a méfidly pro zajisténi kvality poskytované zdravotni péce a kvality
produktl. Zaméstnanci maji dostupnou techniku (telefon apod.) pro efektivni komunikaci se
zakazniky a mezi zaméstnanci. Tvorbu a pouZiti financnich zdroji hodnoti vedeni na
pravidelnych poradach s cilem:

a) efektivniho poskytovani kvalitni zdravotni péce,

b) zajisténi bezpecného chodu nemocnice,

€) udrzovani a zlepSovani fizeni procesti ve vztahu k zakaznikiim,

d) realizace cill kvality.

6.2 Lidské zdroje

Vedeni nemocnice chape oblast odborné zplsobilosti jako vyznamnou soucast personalniho
fizeni zahrnujici vSechny ddlezité aktivity: planovani pracovnikd, jejich nabor, vybér
a rozmistovani, hodnoceni, odménovani, stimulace a ovliviiovani, odborny a kariérni rozvoj
az po ukoncovani pracovniho pomeéru.

Zaméstnanci, ktefi provadé€ji prace ovlivaujici kvalitu poskytované zdravotni péce
a souvisejicich ¢innosti, spliuji pozadavky na vzdélani a praxi a jsou zapojeni do systému
celozivotniho vzdélavani. Nastavené kvalifikacni poZzadavky jsou minimalni a odpovidaji platné
legislativé upravujici pozadavky na pracovniky ve zdravotnictvi.

Systém personalniho Fizeni je popsan ve smérnici OS_NPK_55_Personalni fizeni a personalni
¢innost NPK. Personalni zaznamy o zaméstnancich jsou ulozené na personalnim oddéleni
nemocnice v osobnich spisech zaméstnanc(.

Pozadavky na dalSi vzdélavani navrhuje pfimo vedouci zaméstnanec NLZP v rdmci planu
vzdélavani na dany rok, ktery pisemné predava ke schvaleni ndméstkyni oSetrovatelské péce.
Lze podat i mimoradné pozadavky mimo plan dle schvalovaci matice.

Postupy fizeni lidskych zdrojli, jsou popsany ve smérnicich: OS_NPK_55_Personalni Fizeni
a personalni  ¢innost  NPK,  OS_NPK 56_Adaptacni  proces  zameéstnancd,
OS_NPK_22_Vzdélavani zaméstnancl NPK a OS_NPK_54_Nabor a vybér novych zaméstnanct
v NPK. Pro kalendafni rok je schvalovan Plan vzdélavani zaméstnancd. Vedeni nemocnice za
timto Ucelem:

vvvvv

o definuje pozadavky na zpUsobilost zaméstnancl pfi pfijmu a tyto pozadavky formalizuje
zpracovanymi popisy pracovnich mist (vzdélani, praxe a znalosti) a vedouci
zaméstnanci provadi hodnoceni zpUsobilosti zaméstnancl podle konkrétniho
pracovniho zarazeni,
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e planuje vzdélavani zaméstnancl na zakladé pozadavk@ vedoucich zaméstnanci
a s ohledem na pozadavky legislativy (na kalendaini rok), pro vzdélavani poskytuje
potrebné zdroje,

e hodnoti efektivnost poskytovaného vzdélavani ze dvou pohledl. Z pohledu
zaméstnance — vliv na jeho osobni rozvoj, z pohledu vedeni — pfinos pro nemocnici,

e komunikuje se zaméstnanci o zavaznosti a dlleZitosti jejich Cinnosti pro kvalitu
poskytované zdravotni péce pro dosazeni cilli politiky kvality,

e udrzuje odpovidajici zaznamy o dosazeném vzdélani, praxi a dalSim vzdélavani
v osobnim spise zaméstnance. Na personalnim oddéleni je prehled o realizovaném
vzdélavani k jednotlivym zaméstnancm a prehled o zakonem vyZadovanych
osvédcenich a certifikaci. Doklad o realizovaném vzdélavani jednotlivych zaméstnancli
je zakladan do osobniho spisu,

e nemocnice ma stanoven systém povinnych a periodickych skoleni, u vybranych Skoleni
doplnénych pisemnym testem a nacvikem (KPR) v organizatni smérnici
OS_NPK_22_Vzdélavani zaméstnancl NPK a jejich pfilohach,

e personalni oddéleni informuje zaméstnance pfi prijeti o nemocnici, zakladnich pravech
a povinnostech zaméstnancli, MK informuje o systému fizeni kvality,

e v ramci povinnych skoleni je dale realizovano v priibéhu adaptacniho procesu: Systém
managementu kvality, ktery obsahuje: Mise, vize, hodnoty, eticka kodex, interni
predpisy (DMS), SOS NEMO, ISMS systém bezpecnosti i formaci. Technik BOZP provadi
Skoleni BOZP a PO II. stupné dle prezentace a dale je zaméstnanec Skolen na oddéleni
pfimo vedoucim zaméstnancem. U vhodnych typd vstupnich a periodickych Skoleni,
toto zajiStovano formou e-learningu. Systém e-learningu umoznuje export potvrzeni
0 seznameni s obsahem skoleni a event. testem, je-li pozadovan. Déle je zaméstnanci
vystaven plan Skoleni a vycviku, vzdélavani pracovnikl CES na rocni obdobi, véetné
kontroly jeho pInéni,

e vedouci zaméstnanec zahajuje adaptacni proces se zaznamem o dalSich vstupnich
povinnych Skolenich a provadi Skoleni na pracovisti, vcéetné pravnich predpist
a planuje dalsi odborné a jiné vzdélavani dle potreb. Adaptacni proces je popsan
ve smérnici OS_NPK_56_Adaptacni proces zaméstnancli. Pfi ukonceni adaptacniho
procesu je provedeno zavérecné hodnoceni a ukonéeni adaptacniho procesu
s vyplnénim dotazniku o prlibéhu adaptacniho procesu, ktery predava nadfizenému,

e probihaji hodnotici pohovory se zaméstnanci — 1x za dva roky, obsahuji obecné
hodnoceni pracovnikd, stanoveni cild na dalsi obdobi, poZadavky na Skoleni, hodnoceni
ucinnosti Skoleni za uplynulé obdobi a dalSi rozvoj pracovniho potencialu pracovnika,
vCetné prehodnoceni kompetenci.

Nazev souvisejicich/navaznych dokumentti ke kapitole | Oznaceni dokumentu
normy
Personalni fizeni a personalni ¢innosti OS_NPK_55
Nabor a vybér zaméstnancli v NPK OS_NPK_54
Adaptacni proces zaméstnanc( OS_NPK_56
Vzdélavani zaméstnanct NPK OS_NPK_22
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnanc NPK 0OS_NPK_24
Zajisténi pracovné Iékarskych sluzeb v NPK OS_NPK_45
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6.3 Infrastruktura

Vedeni nemocnice na poradach vedeni vyhodnocuje pozadavky na obnovu, udrzovani
a pripadné rozsiteni infrastruktury, které byly zpracovany v souladu s organizacni smérnici
o investi¢nim memorandu. Pozadavky vedoucich zaméstnancd vyhodnocuje a podle mozZnosti
zajist'uje infrastrukturu pro:

e poskytovani kvalitni zdravotni péce,

e pro trvalé zajisténi kvality produktu,

o uspokojovani potteb zakaznikl, zaméstnancl a vSech zainteresovanych subjektd.
Jedna se o urceni, poskytovani a udrZovani technickych prostfedkd a sluzeb, které jsou
potfebné pro kvalitu poskytované zdravotni péci a kvalitnich produktd. Tato infrastruktura
zahrnuje:

a) budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni,

b) zafizeni pro proces (véetné HW a SW),

c) podpdrné dopravni sluzby a jiné sluzby, komunikacni a informacni sluzby.

Vybaveni nemocnice, budovy a ostatni technické prostfedky jsou udrZzovany ve spolupraci
s odbornymi dodavateli zafizeni, komunikacnich prostfedkll, pocitacd atd. Investi¢ni rozvoj
a udrzbu zajistuje vedeni na zakladé organizacni smérnice OS_NPK_06_Tvorba, schvalovani
a sledovani investicniho planu NPK. Doprava vyrobkd je zajisténa tak, ze spliuje pozadavky
na prepravu vyrobkd.

Za ucelem udrzeni nezbytn€ nutného provozu a feSeni mimofadnych situaci je vypracovan rad
RD_NPK_13_Plan krizové pripravenosti. Vedeni CES urcuje, poskytuje a udrzuje infrastrukturu
CES s cilem dosazeni shody s pozadavky na produkt. Pri prezkoumavani stavu systému kvality
posuzuje vedeni potfeby a pozadavky na jednotlivé zdroje. Podle rozhodnuti feditele, NLP
a ostatnich vedoucich zameéstnancl jsou feSeny financni prosttedky na rozvoj
a vybavenost pracovist’ komunikacni technikou, HW a SW ve spolupraci s Usekem reditele ICT.
Centralni sterilizace je reSena s cilem zajisténi provozu sterilizace veskerého materidlu. Kazdy
sterilizator je fizen zabudovanym pocitaCem s tiskarnou, ktera komunikuje v Ceském jazyce.
Kazdy pristroj ma servisni knihu, provozni denik a navod k pouZiti, jednou rocné
je provadéna bezpecnostné-technicka kontrola, elektrorevize u mycek a sterilizatorl a jejich
validace. Terminy a objednani téchto kontrol zajistuje metrolog nemocnice a eviduji je v SW
Fama®*. Udrzbu komory zajiStuje pracovnik CES (vSeobecna sestra nebo prakticka sestra),
tésnéni sterilizatorl zajiStuje servis BMT, zaznamy jsou evidovany v provoznim deniku
pristroje. Nemocnice popisuje ve smérnici o zdravotnickych prostredcich nakladani
se zdravotnickymi prostfedky a v Provoznim Fadu pracovisté CES popisuje dalsi podplrné
sluzby. Popis provadéni kontrol technického stavu technickych zafizeni a ZP na pracovisti CES
je zpracovan pracovnim postupem.

V Litomyslské nemocnici je provadéna fyzicka prohlidka celého areadlu, ktera se zaméruje
na identifikaci neshod, nedostatkd, potenciondlnich hrozeb a rizik, které mohou ohrozit
bezpecnost osob, majetku ¢i provozu v aredlu a vnitinich prostorach budov vsech pracovist —
probiha dle SM_LIN_107_Bezpecnostné-technicka kontrola aredlu nemocnice.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Evakuacni plan NPK RD_NPK_16
Krizovy $tdb NPK RD_NPK_10
Traumatologicky plan NPK RD_NPK_04
Plan krizové pripravenosti NPK RD_NPK_13
Pouzivani zdravotnickych prostiedkl pfristrojového charakteru |OS_NPK_18
pri poskytovani zdravotni péce v NPK
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Provozni fad pracovisté CES POR_LIN 22
Seznam periodickych testd a kontrol na pracovisti CES PP_LIN_02_CES_P_01
Validace procesu sterilizace OS_NPK_01
Bezpecnostné - technicka kontrola aredlu nemocnice SM_LIN_107
Tvorba, schvalovani a sledovani investi¢niho planu NPK OS_NPK_06

6.4 Pracovni prostredi a Fizeni kontaminace

Pracovni prostfeni CES vyhovuje pravnim predpisim Ceské republiky a poZadavk@m
zainteresovanych subjektl. Udrzovani vysoké kvality prostiedi je jednim z prvoradych cild
politiky kvality a je mu vénovana soustavna pozornost. Vedeni nemocnice vénuje pozornost
nejen prostredi pro pacienty, ale i pracovnimu prostredi zaméstnancd.

6.4.1 Pracovni prostredi

Kvalita pracovniho prostfedi je pravidelné monitorovana, probihd stala kontrola
vzduchotechniky, provadéna pracovniky provozné-technickych sluzeb, klimatizace a chlazeni.
Kontroly jsou zaznamenavany na useku technického dispecinku a filtry jsou ménény na zakladé
vyhodnoceni narlistu tlakové diference, minimalné vsak 1x za 5 let. Pravidelné cisténi krytd
klimatizace provadi pracovnici elektroudrzby 2x rocné. Zaznamy jsou téz ulozeny
na Useky udrzby.

Monitorovani Cistoty prostredi pracovisté zajiStuje LIN provadénim aeroskopického méreni,
stérl z pracovnich ploch, odévd, rukou a zafizeni dle planu kontrolnich stér. Méfeni Cistoty
ovzdusi je provadéno pomoci aeroskopu, kontrolu provadi stani¢ni sestra CES ve spolupraci
se sestrou pro hygienu a epidemiologii.

Stéry provadi, administruje a vyhodnocuje sestra pro hygienu a epidemiologii, kultivaci provadi
oddéleni infek¢ni diagnostiky v Litomysiské nemocnici, vysledky jsou konzultovany
s mikrobiologii, pripadné Hlavnim Ustavnim hygienikem NPK. Vysledky kontrol jsou ulozeny
a archivovany dle spisového a skartacniho radu u sestry pro hygienu a epidemiologii, ktera
s vystupy prokazatelné proti podpisu seznamuje stanicni sestru CES a informace predava
na poradé vedoucich zaméstnancl NLZP. 1x ro¢né provadi kontrolu pracovisté KHS,
o kontrole je vedeni nemocnice a oddéleni CES predan datovou schrankou zapis a zjisténi
z kontroly, ev. nutnost napravnych opatreni.

PoZadavky na zdravi, Cistotu a obleCeni zaméstnancd, na podminky pracovniho prostiedi jsou
obsazeny v provoznim fadu NPK a CES, dale se v nemocnici fidime smérnici OS_NPK_28_
Poskytovani osobnich ochrannych pracovni prostiedkl, mycich, Ccisticich, dezinfekénich
prostfedkd a ochrannych napojl v NPK a OS_NPK_38_Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci. Vdobé Covid-19 bylo v NPK pouzivani OOPP systémové nastaveno
dle PR_NPK_02_Poskytovani OOPP a jejich pouzivani dle typu pracovisté a rizikovosti.
Ve vsech prostorach oddéleni CES a prostorach nemocnice je zakazano koufit.

Uklid CES provadi uklizecka subdodavatelske firmy, dle platného POR_NPK_01_Provozni rad
Uklidové sluzby NPK. Uklidové pomdcky jsou umistény ve vyclenénych mistnostech
a pomtcky ma pracovnice Uklidu vyclenény a oznaceny dle zon epidemiologické Cistoty.

Ve vSech prostorach centralni sterilizace, kde dochazi k manipulaci s materidlem,
je provadéna dezinfekce povrchli prosttedky dle platného dezinfekéniho fadu
I_NPK_31_Dezinfek¢ni fad a dale dle aktualni potreby.

S pravidly fedéni a pouziti dezinfekCnich prostiedkl jsou zaméstnanci prokazatelné
seznamovani, BK_NPK_29_Postup pri provadéni dezinfekce. Dezinfekni roztoky jsou podle
rozpisu Vv platném dezinfekénim fadu pravidelné (mésicné) stfidany. Na CES se provadi
malovani vSech prostor 1x za 2 roky, 2 x za rok se provadi ozonova dezinfekce vzduchu
a povrchl pristrojem Generator ozonu BT — NP 30 ve vsech prostorach CES.
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6.4.2 Rizeni kontaminace

Pracovni procesy maiji probihat zplsobem, ktery zabrani kontaminaci meziproduktd
a produktd jinymi materialy. Biologicka zatéZ v septické zoné pracovisté CES neni povazovana
za kontaminaci, pokud nejsou prekroceny prislusSné Urovné nebo pokud nebyly zjiStény
potencionalné patogenni ¢i nepatogenni mikroorganismy.

Pokud dochazi k manipulaci s prostredky, kde je predpokladané ¢i znamé riziko kontaminace
prostredi, zaméstnancl nebo produktu specifickymi mikroorganismy, musi byt pfijata zvlastni
opatfeni za Ucelem kontaminaci zamezit, véetné kfizové kontaminace materidlu nebo produktu
jinym materidlem nebo produktem. Rizeni kontaminace je nezbytné v pripadé predavani
instrumentaria z COS pfi vykonu u pacienta vedeného v izolacnim rezimu, kdy je pfi zpracovani
instrumentaria proveden proteinovy test ru¢niho myti na CES s dokumentaci v deniku
manualniho myti.

Zaméstnanec COS musi osobné predat instrumentarium ,mokrou® cestou, v uzavieném
oznaceném (nazvem dekontaminacniho roztoku a cCasem naloZeni), dekontaminacnim
kontejneru po provedeni dezinfekce jeho povrchu pracovnikovi CES s pouzitim odpovidaijicich
OOPP, ktery instrumentarium pfi dodrzeni zvlastnich opatfeni ihned zpracovava a zajistuje
odpovidajici sanitaci tak, aby bylo vylouceno riziko z kfizové kontaminace. Na pracovisti
je provadén planovany monitoring mikrobialni kontaminace ovzdusi, ploch, povrchl, rukou,
zdravotnickych prostfedkl apod. Monitorovani umoziuje posouzeni skutecného stavu
prostredi, kontrolu kvality procesu Uklidu a kontrolu Gcinnosti procesl dezinfekénich postupl
v ramci bézného provozu pracovist'.

Odbér a zpracovani vzorkl se fidi schvalenymi metodikami uvedenych v AHEM. Odbéry
materialu provadi odborny pracovnik v oblasti hygiena-epidemiologie nebo odborny pracovnik
Zdravotniho Ustavu. Analyticka faze vySetfeni probiha v laboratorich NPK nebo laboratorich
Zdravotniho Ustavu a fidi se metodikami AHEM.

Na pracovistich nemocnice se pouziva schvaleny dezinfekéni rad a jsou stanoveny postupy
dekontaminace a ostatni, v pfipadé uplatnéni izolacnich rezimd u pacientl
a pri vyskytu rezistentnimi kmeny. Od externich zakaznikl je vyZzadovan dezinfekcni
rad/program provozovny, ktery je evidovan u smluv a prezkoumavan 1 x rocné se smlouvami.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt ke kapitole | Oznaceni dokumentu

normy

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostfedi a zdravotnickych |[MP_NPK_07
prostredkd v NPK

Poskytovani OOPP a MCDP NPK OS_NPK_28
Zajisténi bezpecnosti a ochrany pri praci OS_NPK_38
Provozni fad CES POR_LIN_22
Provozni fad Uklidové sluzby NPK POR_NPK_01

Pracovni fad NPK RD_NPK_ 11

Dezinfek¢ni rad I_NPK_31
Poskytovani OOPP a jejich pouzivani dle typu pracovisté a rizikovosti |PR_NPK_02
Definice zdn Cistoty CES PP_LIN_01_CES
Postup pfi provadéni dezinfekce BK_NPK_29
Program prevence kontroly infekci NPK OS_NPK_12
Sledovani infekci spojenych se zdravotni péci OS_NPK_73
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7 Realizace produktu
7.1 Planovani realizace produktu

Pfi planovani procesu CES se vychazi z celo-nemocnicni koncepce, ktera zahrnuje:

e strategické plany zfizovatele, ktery vymezuje postaveni nemocnice,
e uzaviené smlouvy a podminky dané zdravotnimi pojistovnami.

Vedeni nemocnice planuje rocni rozpocty (pfijmy a vydaje) pro nemocnici a jednotliva oddéleni
nemocnice, sleduje provozni kapacitu oddéleni a vykonové ukazatele. Vedouci CES
ma pro planované vykony oddeéleni k dispozici sledované ukazatele oddéleni. Vykon oddéleni
je limitovan poctem zdravotnického personalu, zafizenim, materialem a dalSimi vstupy, jehoz
zajisténi oddéleni planuje a zajistuje (viz 7.4 Nakupovani a 8.4 Analyza udajd).

Analyza rizik postupem FMEA slouZi k minimalizaci rizika neshodného produktu. Postup analyzy
je stanoven smérnici OS_NPK_29_Analyza rizik procesu sterilizace na pracovistich CES v NPK,
jejiz vysledkem je stanoveni miry rizika (rizikového Cisla) s periodickym prehodnocovanim.
SEVERITY (vyznam, zavaznost, kritinost) je idaj neménny. Dil¢i opatieni  a postupy fizeni
predpisem PP_LIN_06_CES_Sterilizace zdravotnickych prostiedkl, dale jsou opatfeni
zapracovana v predpisech PP_LIN_02_CES_Zajisténi spravnych sterilizaCnich
a dekontaminacnich podminek a reSeni neshod a PP_LIN_09_CES_Indikatory kvality CES
a PP_LIN_08_CES_Vyrazeni, vyména a zavada nastroje, postup dohledani nastroje.

Obecné je vzdy treba zjistit pri¢inu neshody a operativné neshodu odstranit nebo ucinit takova
opatfeni, aby se neshoda neopakovala nebo byla minimalizovana. Kazdy pracovnik
je povinen neshodu oznamit svému nadfizenému pracovnikovi, zabranit jejimu dalSimu
rozSireni a nahlasit tuto do systému hlaseni nezadoucich udalosti, dle organizacni smérnice
OS_NPK_04_Nezadouci udalosti. Definice neshod je uvedena ve smérnici OS_NPK_26_Interni
audit. U neshod, které se staly, jsou stanovena napravna opatieni.

U neshod, které mohou nastat, se stanovuji preventivni opatfeni. Opatreni v reakci
na neshodny produkt pred dodanim a po dodani je popsan v 8.3.2 a 8.3.3.

Pro zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb vedeni CES:

a) vyhlasuje cile politiky kvality a stanovi pozadavky na produkt,

b) definuje procesy, jejich vzajemnou vazbu, zplsob jejich monitorovani a méreni
a vhodnou dokumentaci (v soucinnosti s vedoucimi zaméstnanci),

c) deleguje odpovédnosti k zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb na vSech stupnich
fizeni, véetné monitorovani, méreni a kontroly kvality, provadéni validaci a ovérovani
produktu,

d) definuje pravidla pro vedeni zaznam{ potrebnych pro poskytnuti dlikazu, ze pribéh
procesu spliuje pozadavky na sterilizaci.

Nejcastéjsi zdroje neshod:

vysledky kontrol nadfizenych a kontrolnich organd,

audity interni a externi,

vystupy ze zpravy prehodnoceni Ucinnosti systému Fizeni kvality vedenim,

neshody zjisténé zaméstnanci (zaméstnanec informuje nadfizeného a podava navrh
k odstranéni neshody nebo vypliiuje hlaseni nezadouci udalosti, které mu zajist'uje
anonymitu),

stiznosti, reklamace a ostatni zdroje.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Analyza rizik procesu sterilizace na pracovistich CS v NPK OS_NPK_29
Sterilizace zdravotnickych prostredkd PP_LIN_06_CES

Zajisténi spravnych sterilizacnich a dekontaminacnich podminek |PP_LIN_02_CES
a feSeni neshod

Indikatory kvality na pracovisti CES PP_LIN_09_CES
Vyfazeni, vyména, a zdvada nastroje, postup dohledani nastroje |PP_LIN_08_CES
Nezadouci udalosti OS_NPK_04
Interni audit NPK OS_NPK_26

7.2 Procesy tykajici se zakaznika

7.2.1 Urcovani pozadavkt tykajicich se produktu/sluzby

Pozadavky na produkt jsou reSeny v rdmci smérnice pro jednotlivé procesy.
Jsou urceny:
a) pozadavky medicinskych Utvard,
b) pozadavky nezbytnymi pro specifikované nebo zamyslené pouziti (je-li znamo),
prestoze nejsou zakaznikem pozadovany,
c) pozadavky zakonnych a jinych predpisti (napf. predepsanych vyrobcem) tykajicich
se sterilizovanych vyrobkd,
d) skoleni uzivatele potfebné k zajisténi specifické funkénosti a bezpe¢ného pouzivani ZP,
e) dalSimi pozadavky uréenymi CES.

7.2.2 Prezkoumani pozadavku tykajicich se produktu/sluzby

Pfed prijetim zadvazku se provede prezkoumani na zakladé definovanych pozadavki
na produkt:

a) stanoveni pozadavkl na produkt a jejich dokumentace,

b) pozadavky na smlouvu nebo objednavku, tykajicich se pozadavkd na novy produkt

(vzdy v souladu s navodem vyrobce, informace o produktu),

c) bylo zajisténo nebo bylo naplanovano skoleni uzivatele,

d) plnéni stanovenych pozadavk{ a predpist.
Pfezkoumani  pozadavkl je  dokumentovano vIS MEDIX nebo v zaznamu
PP_LIN_04_CES_F_02_Pozadavek na sterilizaci.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Sterilizace zdravotnickych prostredkd PP_LIN_06_CES

Zajisténi spravnych sterilizacnich a dekontaminacnich podminek |PP_LIN_02_CES
a reSeni neshod

Baleni a setovani zdravotnickych prostredki PP_LIN_03_CES
Pfijem materialu PP_LIN_04_CES
Vydej sterilniho materialu PP_LIN_07_CES
Pfiprava zdravotnickych prostiedkd zakaznikem PP_LIN_10_CES

Pouzivani zdravotnickych prostredkd pristrojového charakteru pfi |OS_NPK_18_02
poskytovani zdravotni péce NPK
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7.2.3 Komunikace se zakaznikem

Vedeni CES urluje efektivni zplsoby komunikovani se zakazniky v navaznosti na informace
o produktu, vyfizovani smluvnich vztahd a zpétnou vazbu od zakaznika (vCetné stiznosti
a reklamaci). Pravidla pro uzavirani smluv jsou vymezena smérnici. Vzory smluv jsou umistény
v DMS v samostatné slozce.

Smlouvy s externimi zakazniky jsou Fizeny v prostredi DMS (vlozeni, pripominkovani, schvaleni
a publikace v IRS), jsou evidovany Odborem pravnim a organizacnim, v kopii je stanicni sestra
CES, ktera tyto minimalné 1 x ro¢né reviduje, pokud neni potfeba jinak. V pfipadé potreby
iniciuje potfebnou zménu smlouvy, obvykle dodatkem, ve spolupraci s manazerem kvality
a Odborem pravnim a organizacnim. Smlouvy jsou obvykle uzavirany na dobu neurcitou a je
pozadovano zaslani dezinfek¢niho programu externi provozovny.

Na webovych strankach LIN ma oddéleni CES vyvéSeny Anonymni dotaznik spokojenosti
zakaznika, Reklamacni protokol, predpis Reklamace, predpis Priprava zdravotnického
prostiedku zakaznikem a platny cenik. Dotaznik miZe vyplnit zdkaznik bud’ v elektronické
podobé, nebo po vytisténi jej vypiSe ruc¢né a odesle k vyhodnoceni postou stanicni sestre CES,
ta ma zpracovany postupy vyfizovani stiznosti a reklamaci zakaznik(. Podané stiznosti vyfizuje
v souladu se smérnici o vyfizovani stiznosti a reklamaci zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Stiznosti OS_NPK_21
Reklamace PP_LIN_13_CES
Pravidla pro uzavirani pissmnych smluv a jejich evidenci v NPK  |OS_NPK_32
Prijem materialu PP_LIN_04_CES
Vydej sterilniho materialu PP_LIN_07_CES
Priprava ZP zakaznikem PP_LIN_ 10 CES

7.3 Navrh a vyvoj
Navrh a vyvoj neni v prostredi CES realizovan.

7.4 Nakupovani

7.4.1 Proces nakupovani

Nakupovani specialniho zdravotnického materialu pro CES je feSeno v ramci vedeni odde€leni,
nositelem procesu je stani¢ni sestra oddéleni. Realizace nakupi probiha prostrednictvim Useku
centralniho nakupu NPK v souladu s vnitfnim predpisem NPK RD_NPK_19_Nakupni rad NPK.
Hodnoceni dodavatelli, jehoz ucelem je vybér, dohled, ziskavani zaznami
o zpUsobilosti dodavatelll, provadi Usek centrdlniho nakupu na zakladé verfejnych zakazek
ve spolupraci s oddélenim pravnim a organizacnim.

Zpétnou vazbu poskytuje vedeni CES po schvaleni NOP, v souladu s vnitfnim predpisem.
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Obrazek c. 4 Diagram procesu nakupu

7.4.2 Informace pro nakupovani

Zaslanim pozadavku z HS v danych elektronickych platformach NPK prochazi zadanka interni
distribuci k schvalovateli a nasledné k reSiteli nakupni objednavky. V pfipadé nutnosti zajisténi
konsenzualni objektivity pfi vybéru polozek jsou rozhodujicim Clankem jmenované odborné
komise, jejichz ¢leny jmenuje predstavenstvo NPK. Cinnost odborné komise popisuje statut
odbornych komisi, jeji Cinnosti je zejména posouzeni a pripadné schvaleni pozadavkd
do pozitivnich listl (PL). Pfimy nakup poloZzek mimo pozitivni list neni povolen.

7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu

Z hlediska monitorace kvality dodavek je uplathovana soucinnost, mezi prebirajicimi
pracovistétm HS a skladem. Obé jmenovana pracovisté hlasi pripadné vadné dodavky,
porusena baleni, nebo jejich pozdni doruceni, dale viz 8.3.2. Primarni kontrola se odehrava
na prijimajicim pracovisti, kdy je hodnocena v€asnost dodavky objednaného zboZi, shoda
fakturované ceny s cenou v PL. Dale je vyhodnocena technicka shoda dodavaného produktu
s produktem vysoutézenym, poptavanym (certifikace a normy) v pripadé neshody pfrislusny
zameéstnanec vyplni formuldr hlaseni neshody VI_F_NPK_17_Formular hlaseni neshody. Dalsi
hodnoceni se odehrava v ramci klinického Useku, kdy je klinickymi pracovniky hodnocena
deklarovana funkénost dodavky.

V pripadé neshody vedouci klinicky pracovnik HS vyplni pfislusny formular hlaseni neshody
a zasle jej prislusnému komoditnimu specialistovi nakupu (KSN). Kazda neshoda je poté
bezodkladné FeSena KSN vic¢i dodavateli. Na zakladé téchto hlaseni jsou iniciovana jednani
s dodavateli s cilem hledani a pfijeti napravnych opatreni.

V pripadé pretrvavajici neshody mohou KSN iniciovat i ukonceni spoluprace s danym
dodavatelem, dale viz 8.3.3.

Hodnoceni dodavatelti provadi a dokumentuje KSN jedenkrat rocn€, k 31.1. daného roku.
Pfipadné negativni hodnoceni dodavatele mlze byt ddvodem k vylouceni z pfipravovanych VZ,
poptavkovych fizeni. Vysledek hodnoceni je podkladem pro ponechani daného dodavatele
v PL. Pokyn pro zarazeni (vyfazeni) dodavatele v PL vydava KSN. Po odsouhlaseni naméstkem
OCN povéreni pracovnici centralniho Ciselniku realizuji dany pozadavek. Veskera hodnoceni
dodavatell jsou archivovana v elektronické podobé na pracovisti centralniho nakupu.
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zbozi mimo PL neumoziiuje tvorbu  objednavky
Verejné zakazky fidi Odbor investic a verejnych zakazek

Absence  dodavatele a
v objednavkovém systému.
— oddéleni verejnych zakazek.
Nakupovany material je na prijmu kontrolovan proti zadance. Materidl, ktery ovliviiuje kvalitu
produktu (obal, testy) je prebiran s dodacim listem, ktery obsahuje Sarzi dodaného materialu
a slouzi jako fizeny dokument skladové evidence s odvolanim na Sarzi a datum fizeného
uvolnéni produktu k pouzivani. V mistech ulozeni testd a obald jsou monitorovany
a evidovany specifické pozadavky na skladovani (teplota a vihkost).

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu

kapitole normy

RD_NPK_19
0S_NPK_36
PP_LIN 12 CES
PP_LIN_02_CES

Nakupni rad NPK

Postup pfi zadavani verejnych zakazek NPK

Skladova evidence na obaly a testy

Zajisténi spravnych sterilizacnich a dekontaminacnich podminek
a reSeni neshod

Formular hlaseni neshody

VI_F_NPK_17_

7.5 Poskytovani sluzeb

Poskytovani sluzeb v oblasti sterilizace zdravotnickych prostiedkd a materialu véetné externich
zakaznikd se fidi stejnymi jednotnymi pravidly. Pfezkoumani potteb klienta se provadi Gstnim
pohovorem nebo na zakladé pisemného pozadavku, a to vzdy pred zaCatkem poskytovani
sluzby nebo pred uzavienim pisemné smlouvy o provedeni sluzby.

Nejsme vyrobcem zdravotnickych prostiedkl (nafizeni MDR).

7.5.1 Rizeni poskytovani sluzeb

Produktem CES je sluzba zakaznikovi v oblasti sterilizace ZP a materidlu. Kvalita proces(
je zajisténa prostrednictvim systému kvality a ovéfovana na zakladé validace sterilizacniho
procesu. K tomuto ucelu slouzi organizacni smérnice Validace procesu sterilizace.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Validace procesu sterilizace

OS_NPK_01

Specifické pozadavky na pfipravu ZP, jejich transport a dokumentaci pred sterilizaci jsou
uvedeny v pracovnim postupu PP_LIN_10_CES_Pfiprava ZP zakaznikem. Formulaf
PoZadavek na sterilizaci, je externim zakazniklm pfistupny na webovych strankach nemocnice.
V ramci Fizeni kontaminace je pozadovan dezinfekéni fad externich zakaznikd (provozoven).
Pravidla pro interni zakazniky jsou zverejnéna v DMS. Dostupné je ke stazeni video vztahuijici
se ke predsterilizacni priprave.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke
kapitole normy

Oznaceni dokumentu

Priprava zdravotnického prostredku zakaznikem

PP_LIN_10_CES

Prijem a vydej materialu na CES

PP_LIN_04_CES;
PP_LIN_07_CES

Dezinfek¢ni fad

I_NPK_31
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7.5.2 Cistota produktu a Fizeni kontaminace

Zajisténi Cistoty produktu/sluzby a Fizeni kontaminace je realizovano plnénim poZadavkd
stanovenych v kapitolach 6.4 Pracovniho prostredi a 7.5.5 Zvlastni pozadavky na sterilni ZP
a 7.5.7. Zvlastni pozadavky na validaci procesti pro sterilizaci a systém sterilni bariéry.

Zachazeni s odpadovym materialem
Zachazeni s odpadem se fidi smérnici OS_NPK_31_Pokyny pro nakladani s odpady.

Poranéni personalu

Prevence a opatreni pfi poranéni personalu se Fidi smérnici OS_NPK_109_Prevence virovych
hepatitid a HIV. Postup pfi pracovnim Urazu je soucasti smérnice OS_NPK_37_Postup pfi
pracovnim Urazu, postup je Skolen v ramci periodickych Skoleni. Pracovni Urazy jsou hlaseny
a evidovany v elektronickém systému hlaseni SOS NEMO.

Zasobovani pitnou vodou

Zasobovani pitnou vodou je zajisténo z verejného vodovodniho fadu. Problematiku prevence
vyskytu legionell je feSena v provoznich fadech nemocnice a v samostatné smérnici
OS_NPK_74_Rizend udrzba vody z hlediska mikrobiologického rizika prevence Legionella
pneumophila. Dezinfekce teplé vody k zabranéni vyskytu legionell se provadi zafizenim
pro automatické davkovani chlordioxidu. Kotelna je vybavena kotli s automatickym programem
Jlegionella®, ktery fizené udrzuje/zvysuje teplotu vody. Provadi se pravidelné Cisténi koncovych
prvkd. V stanovenych odbérovych profilech ze stanovenych odbérnych mist jsou pravidelné
odebirany vzorky teplé vody k vySetfeni na obsah legionell. V pripadé prekroceni povolenych
limitd je provedena termickd, nebo chemicka dezinfekce potrubi a kvalita vody nasledné
ovérena ve sledovaném parametru.

Rizeny vstup na CES

Pokud na pracovisté CES vstupuji zaméstnanci jinych pracovist NPK a zaméstnanci jinych
zaméstnavatell a osoby, které se s védomim NPK zdrzuji na CES, je dllezité, aby vstupujici
osoby byly prokazatelné seznameny s riziky, ktera se tykaji pohybu na pracovisti a vykonu
prace na CES, pri vstupu na CES je Kniha navstév. Rizeny vstup zvySuje bezpeCnost péce
o majetek zakaznika, viz 7.5.10. Majetek zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke kapitole Oznaceni
normy dokumentu
Pokyny pro nakladani s odpady OS_NPK_31
Prevence virovych hepatitid a HIV OS_NPK_109

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostredi a zdravotnickych prostfedkd |MP_NPK_07
NPK

Poskytovani OOPP NPK OS_NPK_28
Management Fizeni rizik a bezpeci (Bezpecnostni karty) OS_NPK_11
Zajisténi bezpec€nosti a ochrany pri praci OS_NPK_38
Postup pfi pracovnim Urazu OS_NPK_37
Provozni fad CES POR_LIN_22

Rizena udrzba vody z hlediska mikrobiologického rizika prevence Legionella |OS_NPK_74
pneumophila
Definice zdn Cistoty CES PP_LIN_01_CES
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7.5.3 Cinnosti p¥i instalaci a 7.5.4 Cinnosti p¥i servisu
Nejsou v prostiedi CES realizovany.

7.5.5 Zvlastni pozadavky na sterilni zdravotnické prostredky

Pozadavky jsou plnény monitorovanim sterilizacniho cyklu, kontrolou Gcinnosti sterilizacnich
pristroji a kontrolu sterility vysterilizovaného materidlu. Zaznamy o parametrech procesu
sterilizace jsou u kazdé sterilizacni série kontrolovany a evidovany s dohledatelnosti
na pracovnika odpovidajiciho za jednotlivé faze procesu sterilizace. Kazdy sterilizacni cyklus se
dokumentuje biologickymi systémy, nebiologickymi systémy, fyzikalnimi systémy. Kontrola
sterility materidlu se provadi schvalenymi mikrobiologickymi metodami za aseptickych
podminek. VSechny zaznamy o parametrech procesu sterilizace jsou uchovavany, proces
je pak popsany v pracovnich postupech CES.

7.5.6 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb
Validace procesu se provadi v pravidelnych rocnich intervalech podle metodického pokynu
Validace procesu. Postupy validace sterilizace jsou stanoveny v CSN EN ISO 17665 (855251),
Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péc¢i — Sterilizace vihkym teplem — PoZadavky na vyvoj,
validaci a prlib&znou kontrolu sterilizatniho procesu pro zdravotnické prostfedky (Ucinnost
od 11/2024), postupy validace mycich a dezinfekénich zarizeni v CSN EN 15883-1 (847150).
Validace procesti prokazuje schopnost trvale dosahovat planovanych vysledk@.
O provedenych validacich jsou udrZovany zaznamy. Dilci Casti validace zajistuje jako sluzbu
externi dodavatel. 2 x ro¢né provede ZU a 1 x mési¢né CES na vSech sterilizatorech kontrolu
Ucinnosti sterilizace pomoci biologickych testd.
Validace se sestava z:

o validace strojniho a pristrojového zarizeni a vybaveni,

o validace vyrobnich prostor, podminek a pracovnich postupd,

e pracovni postupy CES (katalog dokument( CES, harmonogramy, grafikony, napiné

prace, kompetence).

Nazev pracovnich postupi na CES Oznaceni
dokumentu

Definice zén Cistoty na CES PP_LIN_01_CES
Zajisténi spravnych sterilizacnich a dekontaminacnich podminek [PP_LIN_02_CES
a feSeni neshod
Baleni a setovani zdravotnickych prostredkd (ZP) PP_LIN_03_CES
Prijem materialu PP_LIN_04 CES
Proces dekontaminace a myti na CES PP_LIN_05_CES
Sterilizace zdravotnickych prostredkd (ZP) PP_LIN_06_CES
Vydej sterilniho materialu PP_LIN_07_CES
Vyrazeni, vyména a zavada nastroje, postup dohledani nastroje PP_LIN_08_CES
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_LIN_09 CES
Priprava ZP zakaznikem PP_LIN_10_CES
Setovaci karta PP_LIN_11_CES
Skladova evidence na obaly a testy PP_LIN_12_CES
Reklamace PP_LIN_13_CES
Myti nastrojd kontaminovanych Covid19 PP_LIN_14_CES
Validace procesu sterilizace OS_NPK_01
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7.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procesti pro sterilizaci a systémy sterilni
bariéry

Postupy pro validaci procest jsou dokumentovany, viz 7.5.5 a 7.5.6.

Ke sterilizaci zdravotnického prostiedku dochazi pri zavérecné sterilizaci, v obalu vybaveném
systémem sterilni bariéry, ktery zabezpecuje sterilitu zdravotnického prostfedku az do doby
otevreni obalu pfi jeho pouziti. ,Systém sterilni bariéry" je minimalni obal vyZadovany
k realizaci téchto funkci: umoznit sterilizaci, poskytnout pfijatelnou mikrobidlni bariéru
a umoznit aseptickou prezentaci.

Dalsi, tedy ,Ochranny obal* chrani systém sterilni bariéry a spole¢né vytvareji systém baleni
zdravotnického prostredku. Sterilizacni obal (jednorazovy, pevny) je oznacen datem sterilizace,
exspirace podle zplisobu uloZeni a pracovnikem, ktery praci proved|. Po uplynuti expiracni doby
nebo pfi porusenosti obalu nelze ZP povazovat za sterilni.

a) Jednorazové sterilizacni obaly se musi chranit pred vihkem, slune¢nim zarenim
pri stanovené teploté. Skladové podminky jsou monitorované se zaznamem.

b) Pevné opakované pouzivané obaly (kazety, kontejnery — mohou byt s filtry nebo
ventily) se pouzivaji dle ndvodu vyrobce. Na kazdy kontejner je umistén procesovy test.
Kazeta nebo kontejner s posSkozenym povrchem musi byt z provozu vyrazeny, protoze
nesplnuji podminky pro pripravu sterilniho ZP.

Obal je: primarni (jednotkovy), sekundarni (obsahuje vice ZP v primarnim obalu), prepravni
obal (transportni). Typ obalu ma vliv na dobu expirace.

Frekvence reklamaci na porusenost obalu a vystupni kontrola pfi vydeji materialu,
je vyznamnou zpétnou vazbou pro zajisténi sterilni bariéry. V pripadé reklamace
je prostredek i s obalem stazen od zakaznika, jsou posouzeny mozné klinické nasledky
souvisejici s timto problémem a nasledné je zahajeno Setfeni se zavérem resSeni reklamace
¢i neshody.

7.5.8 Identifikace

Pozadavky na identifikaci a sledovatelnost plynou z pozadavkd normy CSN EN ISO 13485
a dale z narokd kladenych jednotlivymi procesy popsanymi v dil¢ich smérnicich. Identifikace
sledovatelnosti v procesu sterilizace zajiStuje moznost zpétného monitorovani celého procesu
realizace zakazek — prijeti zakazky, pribéh zakazky na pracovisti véetné pouzitych materialQ,
Sarzi obalového materidlu a testd, prlbéhu jednotlivych procesd vcéetné jeho dokumentace
v evidencnich denicich, odpovédnych pracovnikd a predani zakazky zakaznikovi. Za znaceni
a zpétnou identifikovatelnost sterilizovaného materialu odpovidaji prislusni zaméstnanci. Nutna
opatreni k oznacovani a zpétnému sledovani produktu jsou popsana v pracovnim postupu CES
— PP_LIN_07_CES_Vydej sterilniho materialu.

Mezi prijmem a vydejem na sterilizaci umozriuje IS Medix v LIN obecné evidovat tyto procesy:
dekontaminace, myti, setovani, sterilizace a vydej. Vlastni procesy sterilizace mezi prijmem
a vydejem evidujeme v IS MEDIX a soubézné v denicich.

7.5.9 Sledovanost

Pro potfeby interniho auditu a zjisténi pfic¢in neshod ve sterilizacnim procesu je nutné znat,
jaké cCinnosti byly provedeny, kdo se na nich podilel, jaké byly vysledky zkousek/testll. Ptat se
po plivodu vstupll ovéem znamena, Ze je nutné u vstupl znat jejich plvodce a jejich skutecné
vlastnosti. Vlastnosti jsou popsany protokolarnimi dokumenty. Je nutna dokumentace priibéhu
sterilizace a uchovavani externi dokumentace.
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7.5.10 Majetek zakaznika

Veskery sterilizovany material je majetkem zakaznika. Zaméstnanec CES, ktery pfijima majetek
zakaznika, odpovida za jeho identifikaci a ovéreni pomoci Zadanky na sterilizaci v KIS — interni
zakaznik/ pisemného — externi zakaznik - PP_LIN_04_CES_F_02_Pozadavek na sterilizaci.
Nékteri externi zakaznici (Iékarna LIN, Svitavska a Vysokomytska nemocnice) jiz pouzivaji pres
webové rozhrani elektronickou Zadanku na sterilizaci.

Zaméstnanec CES, ktery vykonava cinnosti nebo pracuje s majetkem zakaznika, odpovida
za jeho ochranu a zabezpeceni vhodnym zplsobem.

Zaméstnanec CES, ktery zjisti, Ze se majetek zakaznika ztratil, poskodil nebo zjistil,
Ze je nevhodny ke zpracovani, oznami tuto skutecnost stanicni sestre, vedouci smény a v jejich
nepritomnosti zastupuijici sestfe. Vedouci pracovnik CES telefonicky oznami zakaznikovi,
Ze doslo ke ztraté, poskozeni nebo nevhodnosti k dalSimu pouziti majetku zakaznika. Déle
zajisti, aby prostrednictvim provozni porady byla identifikovana neshoda a byl zahajen proces
opatreni k napravé. Majetek zakaznika po sterilizaci prebira zakaznik nebo jim povérena osoba
po predloZeni kopie pozadavku/zadanky. Tato osoba pak dale prebira odpovédnost za predany
majetek zakaznika vcetné uchovani jeho sterility.

Pri uplatnéni odpovédnosti za objektivni neshody dodaného materidlu ve fazi expedice
materidlu zakaznikdm, mlze zakaznik podat reklamaci. K ochrané majetku zakaznika
je fizeny vstup na CES, ktery je dokumentovan v Knize navstév, viz 7.5.2.

7.5.11 Ochrana sterilizovaného materialu/produktu

Na pracovisti je zajisténo, aby nemohlo dojit ke kontaminaci sterilniho materialu. Sklad
na sterilni material je v aseptické Casti pracovisté CES. Sklad je mistnost se zvlastnim rezimem
vstupu, prostfedi a Uklidu. Do skladu se vstupuje za pouziti uréenych OOPP,
viz PP_LIN_01_CES_Definice zdn Cistoty CES. Vysterilizovany material se po kontrole priibéhu
procesu a neporusenosti obalu uklada do oznaceného k tomuto ucelu ur¢eného transportniho
obalu, transportnich skfini a vytah urceny na sterilni material k pouziti na COS. Typ obalu ma
vliv na dobu expirace.

7.6 Rizeni monitorovacich a mé¥icich zarizeni

Na pracovisti CES se pouzivaji nestanovena pracovni méfidla (teplomér, vihkomér), ktera
nemaji vliv na prlbéh procesu sterilizace. Méfidla podléhajici pravidelné kalibraci jsou:
3 digitalni teploméry s vlhkomérem pro sledovani skladovacich podminek, 1 teplomér pro
kontrolu teploty skladovani dezinfekci. Tepelna cidla zabudovana v mycich a dezinfekcnich
automatech a teplotni a tlakova Cidla zabudovana v parnich sterilizatorech. Kalibracni interval
téchto méfidel je stanoven na 1 rok.

Kalibrace méfidel je provadéna externi organizaci spole¢né v prlbéhu pravidelné servisni
prohlidky a revalidacniho procesu. Evidence méfidel a kalibracnich protokoll je soucasti zprav
zvalidace a je dostupnd na CES. Vymezeni odpovédnosti, prav a povinnosti
pfi nakupovani, pouzivani, ukladani a udrzovani méfidel, véetné soupisu méfidel, periodického
ovérovani, resp. kalibrace méfidel v uréenych IhGtach a zaznamy o téchto kontrolach, jsou
stanoveny radem o metrologii. Spravcem méridel na Gseku CES je stanicni sestra, a je uvedena
na seznamu doloZzeném u metrologa nemocnice, ktery spravce méridel pravidelné skoli.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Metrologicky rad RD_NPK_06
Komise NPK OS_NPK_10
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8 Meéreni, analyza, zlepsSovani

8.1 VSeobecné

Zakladnim predpokladem udrzovani kvality je pochopeni procest a jejich regulace vzhledem
k cilim, které maji byt dosaZeny. Kazdy proces je ovliviiovan fadou vlivd, které zpUsobuii,
Ze vysledky opakovanych Cinnosti procesu nejsou totozné, ale v rlizné mife se navzajem lisi.
Procesy je nutné Fidit tak, aby parametry vysledného produktu dosahovaly pozadované stabilni
Urovné.

Nahodneé Identifikovatelné
vlwy‘L J' viivy

PROCES

P
Vstup A/’ -\r} Vyitup
.
;. L
TZdroje

Rizeni [=

k

Regulatory

Obrdzek c. 5: Schématicky model procesu

8.2 Monitorovani a méreni

8.2.1 Zpétna vazba

Vedeni CES méfi a analyzuje spokojenost zdkaznika pomoci dotaznikl umisténého
na webovych a intranetovych strankach nemocnice. Vyhodnoceni dotaznikl se provadi
v souladu s pracovnim postupem CES PP_LIN_09_CES_Indikatory kvality na pracovisti, jehoz
soucasti je dotaznik vlastni konstrukce. Vystupy dotazniku jsou na konci roku prezentovany.
Spokojenost Ci nespokojenost mlze zakaznik vyjadfit podanim reklamace, stiznosti nebo
odstoupenim od smlouvy dle smluvnich podminek.

8.2.2 Vyrizovani stiznosti

Kazda reklamace je evidovana v reklamacnim protokolu. Vedouci zaméstnanec
CES je odpovédny za evidenci a vyrizeni reklamace. Reklamacni protokol je dostupny
na webu.

Kazda stiznost je evidovana manazerem kvality do protokolu o vyrizovani stiznosti a sprava
agendy je fizena v elektronickém systému SOS NEMO. Manazer kvality je odpovédny
za evidenci a vyrizeni stiznosti. kazda stiznost zakaznika je hodnocena v rozsahu opravnéna,
CasteCné opravnénda a neopravnénd. U stiznosti opravnénych a casteCné opravnénych
je stanoveno opatreni k napravé nebo preventivni opatreni, pokud Ize. Postup k podani
stiznosti je dostupny na webu NPK.

V protokolech jsou systematicky evidovany zaznamy z prlibéhu vyfizeni reklamace i stiznosti
az po vystup a predani informace zakaznikovi/stézovateli.

Reklamace i stiznosti Ize podavat uvedenymi postupy 24 hodin denné za uvedenych podminek.
Pokud reklamace nebo stiznost je takového charakteru, Ze je treba podat informaci
opravnénym organdim, je toto provedeno v soucinnosti stani¢ni sestry CES, manazera kvality
a po schvaleni oblastnim reditelem nemocnice. Zaznamy o stiznostech a reklamacich jsou
uchovavany.
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8.2.3 Hlaseni opravnénym organiim

Pokud vznikla neshoda, byla podana reklamace nebo stiznost takového charakteru, Ze je tfeba
podat informaci opravnénym organdim, je toto provedeno v soucinnosti stanicni sestry CES
a manazera kvality po schvaleni zavéru Setreni oblastnim feditelem nemocnice nebo RLP.
HlaSeni podava manazer kvality. V OS_NPK_04_Nezadouci udalosti, je v kapitole
Souvisejici dokumenty a udalosti podléhajici jinému zplisobu hlaseni uvedeno
hlaseni jinym opravnénym organtim.

8.2.4 Interni audit

Problematiku feSi podrobné vnitini predpis OS_NPK_26_Interni audit NPK. Vnitini predpis
definuje kritéria vybéru, pozadavky na kvalifikaci internich auditorli, odpovédnosti
a pravomoci auditorl a postupy pro planovani, realizaci, dokumentovani a vyhodnocovani
interniho auditu v nemocnici, véetné nalezitosti kontrolnich listd a zpravy z auditu. Interni
audity se zpracovavaiji a eviduji v systému SOS NEMO. V SOS NEMO jsou k dispozici vSechny
platné kontrolni listy a po zpracovani interniho auditu systém automaticky odesild odkaz
do pracovniho e — mailu vedoucimu pracovnikovi, ktery nasledné vyporada stanovena
napravna nebo preventivni opatreni.

e Rocni plan internich auditl kvality zpracovavd manazer kvality ve spolupraci
s vedoucimi pracovniky a auditory. Plan internich auditl pro pracovisté CES reflektuje
pozadavky normy a pozadavk@m normy odpovidaji i kontrolni listy.

e Kontrolni list zpracovava manazer kvality ve spolupraci s vedoucimi auditory
a manazery kvality ostatnich lokalit.

e Kontrolni list auditu obsahuje doporuceni auditor( v pfipadé vyhrad nebo doporuceni
pri zjisténi neshody vedouci k prijeti ndpravného nebo preventivniho opatreni.

e Kontrolni list z auditu zadava do SOSNEMO vedouci auditor a elektronicky postupuje
k vyhodnoceni manazerovi kvality.

e Zpravy z auditu jsou spravovany v SOSNEMO manazerem kvality, informaci
automaticky dostdva vedouci pracovnik auditovaného oddéleni. UspeSnost
auditovanych oblasti je dostupna v SOSNEMO.

8.2.5 Monitorovani a méreni produktu

Monitorovani sterilizacniho cyklu je sledovani, zda sterilizacni cyklus probiha dle zvoleného
programu vcéetné kontroly a vyhodnoceni grafického zaznamu ci vystupu z tiskarny
sterilizatoru. Monitorovani a méreni procesti a produktl se provadi podle jednotlivych
standardl. Z procesli monitorovani a méfeni jsou uchovavany zaznamy dle pracovniho
postupu PP_LIN_06_CES_Sterilizace zdravotnickych prostfedkd, vCetné uvedeni odpovédnosti
za:

e provedeni vystupni kontroly procesu sterilizace,

e vedeni zaznamu o uvolnéni sterilizovaného materialu.

V pripadé  zjisténi neshody se postupuje dle bodu 8.3 této  prirucky.
PP_LIN_02_CES_P_01_Seznam periodickych testd a kontrol na CES je pfilohou predpisu
PP_LIN_02_CES_Zajisténi spravnych sterilizacnich a dekontaminacnich podminek, resSeni
neshod. Je zde prehled o jednotlivych typech kontrol, frekvenci, vyhodnoceni, dokumentaci.
Evidence ZP je vedena v SW Famat*. Stani¢ni sestra ma do SW pristup.

Sledovani terminu platnosti BTK a jinych periodickych kontrol, véetné objednavani jejich
pravidelné realizace, je kompetentni metrolog.
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8.2.6 Monitorovani a méreni procesu

K monitorovani a méreni procesl produktu jsou dale implementovany dalsi postupy k jejich
oveéreni. Jedna se predevsim o kontrolni mechanismy nastavené indikatory kvality/kritérii  dle
pracovniho postupu PP_LIN_09_CES_Indikatory kvality na pracovisti CES a internimi audity dle
smérnice OS_NPK_26_Interni audit NPK, vcetné auditd externich. Vyznamné aspekty
sledujeme dle nastavenych ukazatell na vstupu procesu, v jeho pribéhu a na vystupu.
Prezentujeme i nepfijemna zjisténi s cilem zlepSovani procesti. Nastavené mechanismy
prehodnocujeme 1 x roc¢né z pohledu relevantnosti ukazatell a sledovani trend( s celkovym
vystupem ve Zpraveé z prezkoumani. Analyza odchylek je pak vychozi pro dalsi opatreni.

8.3 Rizeni neshodného produktu

8.3.1 Obecné

VSechny zjisténé neshody pfi realizaci sluzeb na CES jsou ihned feSeny a zaznamenany
v PP_LIN_09_CES_P_01_Deniku neshod, ktery je prilohou PP_LIN_09_CES_Indikatory kvality
na pracovisti CES.

Denik neshod ma jednoznacné definovany typ neshody a zaznam o feSeni neshody.
Do deniku neshod se zaznamenavaji rovnéz pripadné reklamace od zakaznikl, pokud
ji zakaznik neresi formou stiznosti. Tim je zajiSténo, Ze neshoda je identifikovana, fizena
a vyhodnocena. Za prezkoumani a vyporadani neshod, nebo reklamaci na poskytnutou sluzbu
od zakaznik( odpovida vedeni nemocnice a stanicni sestra CES.

Zplsob vyrizeni stiznosti je uveden v organizacni smérnici Stiznosti. Stiznosti a kazda
reklamace je pisemné zaznamenana v Deniku neshod a vyrizena formou po vzajemné domluvé
se zakaznikem, ktery reklamaci podal.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Stiznosti OS_NPK_21
Reklamace PP_LIN_13_CES

8.3.2 Opatreni v reakci na neshodny produkt pred dodanim

Jedna se o dokumentovany postup pro produkty, které nejsou v souladu s pozadavky vcetné
produktl vracenych zakaznikem tak, aby se zabranilo jejich nezamyslenému pouziti nebo
dodani. Odchylku od normativu (pozadavku) je nutno fesit, zjistit pravdépodobnosti pfriciny
neshodného produktu, stanovit formu vyporadani zajiSténych neshodnych produktd
a realizovat zvoleny zplsob vyporadani, coz probiha pred dodanim — tedy u produktt CES
v priibéhu procesu sterilizace (pred dodanim zakaznikovi).

Jedna se o neshody napr.: poskozeny material, neshodny myci cyklus, sterilizacni cyklus atd.
Principy feSeni neshod jsou popsany v PP_LIN_02_CES_Zajisténi spravnych sterilizacnich
a dekontaminacnich podminek a feSeni neshod. PFi zjisténi neshodného produktu pred
dodanim, je vyplnén formulaf PP_LIN_09_CES_F_04_Opatieni k napravé a preventivni
opatreni, viz 8.5.2. Formular je vyplnén v bodech a) az f).

Opatieni v reakci mtize byt:

a) Preventivni opatreni: opatfeni k odstranéni priciny potencidlni neshody vyrobku
nebo jiné nezadouci potencidlni situace, pficemz milze existovat vice nez jedna
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potencidlni pri¢ina neshody. Preventivni opatfeni se pfijima s cilem zabranit vyskytu
neshod.

b) Izolace a oprava: oprava neshodného vyrobku by méla byt realizovana okamzité.
Nelze-li tuto napravu z patficnych dlvodd uskutecnit, je ddlezité v pfipadé neshodného
produktu tento produkt oznadit, izolovat a dale Fesit postup opravy. Nasledny opraveny
produkt je nutné podrobit opakovanému ovéreni.

c) Fyzické vyrazeni: o fyzickém vyrazeni neshodného vyrobku rozhodne odpovédna
osoba, ktera o zajisténé neshodé vypracuje zaznam, ze kterého je patrné, o jaky typ
neshody se jedna.

8.3.3 Opatreni na neshodny produkt zjistény po dodani

Zjisti-li se neshodny produkt aZz po dodani zakaznikovi nebo po zahajeni jeho pouzivani,
je zaslana reklamace/stiznost. Po zpracovani a vyhodnoceni reklamacniho protokolu jsou
provedena opatieni odpovidajici disledkdm neshody nebo potencialnim ddsledkim neshody.
Relevantni skutecnosti je nezbytné zaznamenat do prlvodni dokumentace v soucinnosti
s dotcenymi klinickymi a neklinickymi pracovisti, pri nutnosti by se méla zajistit revize celé
davky i predchozich produktd. V podminkach pracovisté CES mize prezkoumani neshody
provadét pracovnik oddéleni fizeni kvality nebo vedouci pracovnik CES, ktefi provadi vlastni
kontrolu.

8.3.4 Prepracovani

Produkty, které nejsou ve shodé s pozadavky, jsou identifikovany a jsou prepracovany tak,
aby byly spInény pozadavky; produkt miZze byt expedovan po prepracovani. Popis akceptované
neshody a zplsob prepracovani je dokumentovan.

Prepracované produkty jsou podrobeny opakované kontrole. O povaze neshod a o vSech
provedenych naslednych opatrenich jsou vytvareny a udrzovany zaznamy.

8.4 Analyza udajt
Informace z procesd probihajicich na CES jsou vyuzivany vedenim pro hodnoceni systému
fizeni kvality, ale i pro zajisténi efektivity systému a v kone¢ném disledku i pfipadné moznosti
ke zlepseni.
Vedeni nemocnice a vedeni CES posuzuje vhodnost a efektivnost systému managementu
z pohledu jeji hlavni Cinnosti — poskytovani kvalitni sluzby sterilizace. Udaje, které vedeni
nemocnice sleduje a nasledné vyhodnocuije, slouzi k hodnoceni:

a) zpétné vazby,

b) shody s pozadavky na produkt,

c) kvality poskytované zdravotni péce — sterilizace,

d) znak{ a trend( procest a cinnosti ovliviiujicich kvalitu produktu, vcetné prilezitosti

pro preventivni opatreni,

e) dodavatelll (v mife mozné v ramci Useku centralniho nakupu NPK).
Analyzu Gc¢innosti systému managementu kvality provadi predstavitel vedeni pro systém kvality
a vychazi z vysledkl internich a externich auditl, opatfeni k napravé a prevenci, stiznosti
a reklamaci, informaci od zaméstnancl apod. Hodnoceni systému managementu kvality
predklada na prezkoumani systému kvality vedenim.
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8.5 ZlepsSovani

8.5.1 Obecné

Utvar CES neustale zlepduje efektivnost systému managementu kvality, a to predevim
naplfiovanim a provadénim:

a) politiky kvality,

b) cild kvality,

c) vysledkd internich auditd,

d) analyzy udajd,

e) opatreni k napravé,

f) preventivnich opatieni,

g) periodickym prezkoumavanim systému fizeni kvality.
ZlepSovanim efektivnosti systému managementu se systematicky zabyva vedeni nemocnice
na poradach vedeni a pfi prezkoumani stavu systému kvality CES. Vydavani
a uplatfovani informativnich upozornéni se fidi v souladu s plany krizovych situaci:
Traumatologicky plan, Plan krizové pripravenosti, Pandemicky plan a Evakuacni plan. Nové je
Skoleni Aktivni strelec (Skoleni ve spolupraci s PCR) a Minimum kybernetické bezpecnosti pro
zdravotnictvi 23-24 (NUKIB — ¢asova dotace 1,5 hodiny).

Oddéleni organizacni a kontrolni NPK zajistuje zverejnéni a distribuci informaci cestou
informaci NPK, které zasila na sekretariaty oblastnich fediteld nemocnic Pardubického kraje.
od jejich doruceni. Informacni portaly jsou dostupné vSéem zaméstnanctim. Ostatni informacni
zpravy jsou umistény do aktualit na intrawebu nemocnice.

8.5.2 Opatreni k napravé

Proces opatieni k naprave je vedeno na formulari, ktery definuje jeho obsah a tim je zaznam
o provedenych opatrenich standardizovan, veden a udrzovan. Na zakladé identifikace neshody
(skutecnost, ktera neodpovida definovanému pozadavku), je nezbytné pficinu neshody zjistit
a operativné odstranit.

Kazdy pracovnik CES, ktery neshodu zjisti, je povinen podat navrh svému nadfizenému
k iniciaci napravného opatfeni. Jsou prezkoumany vsSechny neshody vcetné stiznosti
a reklamaci.

Formular: PP_LIN_09_CES_F_04_Opatreni k napravé a preventivni opatfeni k napravé dale
obsahuje:

a) formulace neshody (problému),

b) analyzu pricin (pokud je treba),

c) navrh opatreni k ndpravé a v pripadé nutnosti preventivni opatfeni,

d) zadznam o realizaci,

e) zaznam z kontroly ucinnosti opatfeni,

f) zaznam o ukonceni neshody.

Timto postupem a nasledné zaznamem je zajiSténo dokumentovani uloZenych opatreni
k ndpravé a preventivnim opatfenim, vcetné stanoveni termind a odpovédnosti. Zaznamy
uchovava predstavitel vedeni pro systém kvality a slouzi jako jeden ze vstupl
pro prezkoumani systému managementu vedenim.
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8.5.3 Preventivni opatreni

Reseni preventivnich opatieni popisuje bod 8.5.2. Zaznam z tohoto procesu je na stejném
formulari jako pro opatreni k napravé (kapitola 8.5.2) a je fizen stejnym principem. Prvnim
krokem preventivnich opatfeni je formulovani mozného problému, mozného vyskytu neshody,
aniz se stala. Dalsi kroky jsou stejné jako u opatfeni k napravé. Zaznamy vyhodnocuje a
uchovava predstavitel vedeni pro systém kvality. O preventivnich opatfenich je rovnéz veden
zaznam.

9 Zaveérecna ustanoveni

Tento dokument je zavazny pro vSechny pracovniky centralni sterilizace a COS. Dohledem nad
pinénim pozadavk( tohoto postupu odpovida staniCni sestra CES. Vyjimku z Pfirucky kvality
schvaluje oblastni feditel nemocnice (nebo povérena osoba fizenim, RLP).
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10 Dokumenty/Formulare na

a externich dokumentt na CES

Hs NEMOCNICE

HNN PARDUBICKEHO KRAJE
|| LITOMYSLSKA NEMOCNICE

CES - dale viz katalog internich

Nazev zaznamu

Médium

Za zaznam
zodpovida/kontrolu provadi

Misto ulozeni

Dokumentacni list manualniho

papir/ Cislované,

myti Fazené listy Zameéstnanec/vedouci smeny CES
Dokumentacni list myciho apit/ &slované
a dezinfek¢éniho automatu pap . ! Zaméstnanec/vedouci smény CES
razene listy
Provozni denik CES pavplr/ C|§Io_vane, Zaméstnanec/ vedouci smény CES
razene listy
Protokol o provedeném testovani | papir/ Cislované, Zaméstnanec/vedouci
; L ! v . " o CES
parniho sterilizatoru bioindikatory razené listy smeny/stanicni sestra
Dokumentacni listy sterilizacniho papir/Cislované, Zaméstnanec/vedouci CES
deniku fazené listy smény/stanicni sestra
Odpis nastrojti pap Ir/ C'S,IO.V ane, Zaméstnanec/vedouci smény CES
razene listy
Denik neshod pap ir/ C|§onane, Zaméstnanec/vedouci smény CES
razeneé listy
i , Zameéstnanec/vedouci
Harmonogramy, grafikon papir smény/staniéni sestra CES
Zaznam o chybéjicich nastrojich papir/Cislovane, perioperacni sestra/ CES

fazené listy

zaméstnanec/vedouci smény

Pozadavek na sterilizaci

papir/
7adanka KIS/MEDIX

Stani¢ni sestra

KIS, CES/web

Anonymni dotaznik spokojenosti

pro zakazniky CES papir Stanicni sestra/ manazer kvality CES/web
Zapis z prezkoumani vedenim papir Vedeni/ manaszeesrtllf;/allty/ stanicnl CES, manazer kvality
Zapis opatr-enll k naprave papir Vedeni/manazer kvality/stanicni CES, manazer kvality
a preventivni opatreni sestra
Kompletace setovaci karty papir+ foto Vedouci smény/stanicni sestra CES
Hiasent 0 zmene Skla,'d.by sestavy papir Vedouci smény/stanicni sestra CES
instrumentaria
FMEA analyza rizik CES papir Vedeni/ manaszeegtllf;/allty/ stanicnl CES, manazer kvality
Kniha navstév papir zameéstnanec/stanicni sestra CES
Denik zaznamu testu svaru papir zaméstnanec/ stanicni sestra CES
Evidencni denik teploty a vihkosti papir zaméstnanec/ stanicni sestra CES
Skladova evidence na obaly papir zaméstnanec/ stanicni sestra CES
a testy
Reklamaéni protokol papir manazer kvality/ staniCni sestra CES

/zaméstnanec
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11 Navazujici dokumenty
viz priloha €. 4

12 Souvisejici dokumenty
viz priloha €. 4

13 PFilohy

SM_LIN_106_08_CES_P_01_Prohlaseni o politice a cilech kvality CES

SM_LIN_106_08_CES_P_02_Nastaveni IS FONS MEDIX v LIN

SM_LIN_106_08_CES_P_03_Proces sterilizace v IS FONS MEDIX

SM_LIN_106_08_CES_P_04_ Legislativni, souvisejici a navazujici externi dokumenty
a predpisy CES

14 Dodatky

Smérnice nema zadné dodatky.
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