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1 Uvod

Pfirucka kvality popisuje systém fizeni kvality oddéleni Centralni sterilizace (dale jen CES), ktery
je vytvoren podle pozadavk normy CSN EN ISO 13485:2016 ed. 2. Pfirucka je urena pro potieby
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  Centralni sterilizace OP  Osetrovatelska péce

COS Centralni operacni saly PL pozitivni list

DMS Document management system PS Parni sterilizator

EIS  Software pro Ucetni evidenci RD Rad

HS  Hospodarské stredisko QI Software pro logistiku a sklady
Kos  Konsignacni sklad SM  Smérnice

KSN  Komoditni specialista nakupu SOP  Standardy oSetfovatelské péce
MK  Manazer kvality SYN  Svitavska nemocnice

MTZ Materialné-technické zasobovani SZU  Statni zdravotnicky Ustav
NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik THP  Technicko-hospodarsky pracovnik
NPK  Nemocnice Pardubického kraje, a.s. ZP Zdravotnicky prostredek

OCN  Oddéleni centralniho nakupu ZU  Zdravotnicky Ustav

OOPP Osobni ochranné pracovni pomdcky
0OS  Organizacni smérnice )
SOS NEMO  SW eviduijici interni audity, stiznosti, PU, neZzadouci udalosti

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

Dekontaminacni | Dekontaminacni roztok inaktivujici mikrofléru na pouZitych kontaminovanych

roztok predmétech pred dalSim oSetfovanim. Zajistuje ochranu personalu pfi nasledné
manipulaci.

Datum Je v obecné roviné vyprseni Ih(ty pouzitelnosti, sterility materidlu. U sterilnich

exspirace zdravotnickych prostfedkl 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 mozného pouziti
vysterilizovaného materialu v zavislosti na druhu obalu (déza, kontejner, papir,
dvojity obal aj.) podminkach ulozeni (material volné lozeny, chranény)
v neporuseném sterilizacnim obalu v misté uziti.

Dezinfekce Soubor opatfeni ke zneskodrovani mikroorganisml pomoci fyzikalnich,
chemickych nebo kombinovanych postupd, které maji prerusit cestu nakazy
od zdroje ke vnimavé osobé.

Expozice Vlystaveni organismu pisobeni faktoru prostredi nebo Gcinku latky.

Sterilizace Proces, ktery zabezpecuje usmrceni vSech zivotaschopnych mikroorganismd
a ktery vede k ireverzibilni inaktivaci vird.

SM_SYN 98 12 5/36
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3 Oblast platnosti

3.1 Centralni sterilizace (CES)

Oddéleni centralni sterilizace je specializované zdravotnické pracovisté, zajistujici komplexni sluzby
v pripraveé sterilnich zdravotnickych prostfedkd, pro operacni saly a ostatni zdravotnicka pracovisté
Svitavské nemocnice (dale jen SYN) a externi zakazniky. CES se nachazi ve 3. podlazi pavilonu akutni
mediciny Svitavské nemocnice a provadi odborné hygienické vykony tj.: predsterilizacni pfipravu,
sterilizaci vysokoteplotnich zdravotnickych prostiedkd. Vysledkem je sterilni zdravotnicky prostfedek.
V mimo provozni dobé proces sterilizace zajistuji kompetentni perioperacni sestry, které jsou
na pracovisti CES radné zaskoleny a jejich kompetence je periodicky prehodnocovana.

3.2 Provozni doba CES

Pondéli - patek 6:00 — 19:00 hodin
Prijem materialu od 6:00 hodin nepretrzité
Vydej materialu 13:30 — 14:00

3.3 Organizacni struktura pracovisté CES Svitavské nemocnice

Manazer kvality
SYN

Reditel pro
zdravotni sluzby
NPK

Oblastni feditel
SYN, LIN, OUN

Naméstek OP Naméstek LP
SYN S

Vrchni sestra
manazerke pro
chirurgické obory

Stanicni sestra
CES a COS

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Organiza&ni fad NPK RD_NPK_07
Pracovni Fad NPK RD_NPK_11
Eticky kodex RD_NPK_09
Manudl Fizeni kvality NPK MRK_NPK_01
Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnancl NPK OS_NPK_24
Pracovni doba, evidence a pravidla vykazovani v NPK OS_NPK_41
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4 Sytém managementu kvality

Pfedmétem systému managementu kvality je Cinnost CES, a tedy poskytovani sluzby. Systém
managementu kvality je uplatnén v rozsahu vsech pozadavkl normy CSN EN ISO 13485,
s vyloucenim kapitoly 7.3 navrh a vyvoj. Divodem vylouceni je skute¢nost, Ze organizace neprovadi
navrh a vyvoj novych produktl/sluzby. Postupy sterilizace vychazi z platnych pravnich predpisi
a odbornou verejnosti uznavanych postupt sterilizace. Dale nejsou aplikovany kapitoly 7.5.3. a 7.5.4
¢innosti pri 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 poZadavkt CSN EN ISO 13485:2016 ed.2. Proces validace sterilizace je v souladu
s pozadavky platnych norem.

Systém kvality je zaveden ve shodé s normou CSN EN ISO 13485, s vyuZitim pravnich predpisd.
Systém je popsan touto priruckou a navazujicimi postupy. Aktualni seznam dokumentace je dostupny
u spravce dokumentace — manazera kvality a v DMS. Uplatnéni dokumentovanych postupl v praxi
je zajiSténo seznamenim zaméstnancl s dokumenty, a to prokazatelnym elektronickym zplisobem
v systétmu DMS. Pfi neplanovaném dlouhodobém vypadku systému se zaméstnanci seznamuji
pisemné s podpisem na tiskopise “Zaznam o sezndmeni s dokumentem a jeho revizemi".

Centralné rizena dokumentace a aktualni lokalni Uplna dokumentace systému kvality, je pro kazdého
zaméstnance trvale k dispozici v DMS.

Pro podporu ¢innosti Centralni sterilizace se vyuziva Informacni systém s obchodnim nazvem FONS
MEDIX, ktery byl pofizen od dodavatele s pozadovanymi funkcionalitami. Je aktualizovan na zakladé
servisni smlouvy a dle legislativnich, normativnich a provoznich pozadavk( upravovan. Pfipadné
modifikace software musi byt zajistény, dokumentovany a uchovavany tak, aby:
a. byl funk¢ni a stabilni,
b. byly vytvoreny a uplatnény postupy na ochranu Gdajd; ddvérnost vstupnich tdajli nebo jejich
sbér, ukladani udajl, prenos udajd a jejich zpracovani,
c. pocitaCe a automatizovana zarizeni byly udrzovany za Ucelem zajisténé radné funkce, a aby
byly zajistény podminky prostiedi a provozni podminky nezbytné k udrzeni integrity
zkusebnich a kalibracnich Gdajd.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
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4.1 Popis procesu

R1 CSN EN ISO 13 485 ed. 2

R2 Stanoveni odpovédnosti a
pravomoci (organizacni fady)

R3 Planovani sytému fizeni kvality,
politika a cile jakosti, plan investic

R4 Analyza rizik

R5 Informaéni zdroje — komunikace

R6 Pfezkoumani systému Fizeni
kvality vedenim

R7 Rizeni neshod a nezadoucich

udalosti

R8 Rizeni smluvnich vztah( a pravnich
pozadavkl

R9 Externi kontroly opravnénymi
organy

R10 Rizeni dokumentd a zaznam(

R11 Rizeni lidskych zdroj@i (vzdélavani
a hodnoceni zaméstnancu)

P1 Interni a externi audity,
manazerska kontrola a zpravy
kontrolnich orgdn(

P2 Hodnoceni dodavatel

P3 Spokojenost zakaznikd —
reklamace, stiznosti

P4 Protokoly povinnych kontrol
technického a ICT vybaveni

P5 Napravna a preventivni opatieni

SM_SYN 98 12

PRIJEM MATERIALU
pozadavek na sterilizaci
instrumentaria a ZP

H1
Septicka zéna

(pfijem a cisténi)

H3
Asepticka zéna

(kontrola sterilizace,
expedice)

VYDEJ MATERIALU
sterilni instrumentarium
nebo ZP pro dalsi pouziti

Obrézek ¢. 2: Mapa procesu

936

By NEMOCNICE

Il 2/ pARDUBICKEHO KRAJE

PP1 Validace pfistrojd

PP2 BTK pfistrojl

PP3 Revize tlakovych nadob a skoleni
obsluhy

PP4 Elektro revize

PP5 Uklidové sluzby, prani pradla

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

PP7 BOZP, PO, CPL

PP8 Metrologie

PP9 Vybér dodavatelt

PP10 Predsteriliza¢ni pfiprava
zdkaznika

PP11 Pracovni prostifedi a monitoring
mikrobiologické cistoty

PP12 Sprava budov, technické
vybaveni a odpadové hospodafstvi

PP13 Propagace sluzeb a edukace

PP14 Hlaseni nozokomialnich infekci
v souvislosti s chirurgickymi vykony
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Proces

| Zajisténi

Ridici proces

R1 — CSN EN ISO 13485 ed. 2

NPK, SYN, CES

R2 — Stanoveni odpovédnosti a pravomoci

NPK, SYN, CES

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

NPK, SYN, CES

R4 — Analyza rizik

NPK, SYN, CES

R5 — Informacni zdroje, komunikace

NPK, SYN, CES

R6 — PFezkoumani systému fizeni kvality vedenim

NPK, SYN, CES

R6 — Planovani SJ — Politika a cile kvality, zajidténi zdrojt

NPK, SYN, CES

R7 — Rizeni neshod a nezadoucich udalosti SYN, CES
R8 — Rizeni smluvnich vztah{ a pravnich poZadavkd NPK, SYN, CES
R9 — Externi kontroly opravnénymi organy SYN, CES

R10 — Rizeni dokument@ a zaznam@

NPK, SYN, uroven lll. stupné CES

R11 - Rizenf lidskych zdrojd, vzdélavani a hodnoceni
zaméstnancl

NPK, SYN, CES

Hlavni proces — realizace zakazky

H1, H2, H3 — Septicka, mezosepticka a asepticka zéna

CES

Vydej, expedice

CES, externi zakaznik

Podpiirny proces

PP1 — Validace pfistroji

Externi firma

PP2 — BTK pristrojl

Externi firma

PP3 — Revize tlakovych nadob a skoleni obsluhy

Externi firma

PP4 — Elektrorevize SYN

PP5 — Uklidové sluzby, prani pradia SYN, NPK

PP_6 — Sprava HW a SW (antivirova ochrana, servis, Externi firma, NPK, SYN
validace)

PP7 — BOZP, PO, CPL SYN, CES

PP8 — Metrologie SYN, CES

PP9 — Vybér dodavatell NPK, SYN

PP10 — Predsterilizacni priprava zakaznika

CES, SYN, externi zakaznik

PP11 — Pracovni prostfedi a monitoring mikrobiologické
Cistoty

CES, SYN, NPK, KHS

PP12 — Sprava budov, technické vybaveni a odpadové
hospodarstvi

CES, SYN, NPK

PP13 — Propagace sluzeb a edukace

CES, SYN

PP14 — Hlaseni nozokomialnich infekci v souvislosti
s chirurgickymi vykony

SYN

Procesni vystupy

P1 — Interni a externi audity, manazerska kontrola a zpravy
kontrolnich organd

CES, SYN, NPK

P2 — Hodnoceni dodavatel(

NPK, SYN, CES

P3 — Spokojenost zakaznikl, reklamace, stiznosti CES, SYN
P4 — Pro,tokoly povinnych kontrol technickeho a ICT NPK, SYN
vybaveni

P5 — Napravna a preventivni opatreni CES, SYN
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4.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.1 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-
standard( a dalsi dokumentace v rdmci fizeni NPK a SYN.

Zakladni pravidla pro tvorbu dokumentli, zaznamll a jejich struktura a operativni fizeni jsou
definovana v Radu fizené dokumentace. Doba uloZeni a archivace dokumentace a zaznami je
stanovena platnym Spisovym fadem NPK. Prehled usporadani dokumentace systému fizeni kvality:

I. Uroven fizeni dokumenttd v NPK

Uroveri systémova

é )

II. droven fizeni dokument( v NPK

Urovet organizaéni

. J

é Il. droven fizeni dokumenta v )
lokalnich nemocnicich

Uroven klinicka

kDokumenty CES Svitavské nemocnice )

Obrézek ¢. 3: Ilustrativni usporadani systému fizenych dokumentid na drovni NPK a SYN

4.2.2  P¥irucka kvality CES
Prirucku kvality zpracovava a reviduje stanic¢ni sestra CES, schvaluje Oblastni feditel Svitavské
nemocnice nebo reditel Ié¢ebné péce a uvolnuje manazer kvality. Schvaleny original prirucky kvality
je v listinné podobé uloZen v prirucni registrature spravce dokumentace (MK), ktery odpovida za jeji
vyvéseni v DMS, zverejnéni na internetu a fizenou distribuci 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. Prirucka kvality
je revidovana podle potreby, minimalné vSak 1x za 3 roky.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

,Prohlaseni o politice a cilech kvality CES" SM SYN_98 P 01

Analyza rizik procesu sterilizace OS_NPK_29

Manual Fizeni kvality NPK MRK_NPK_01

Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01

Bezpednostni politika organizace RD_NPK_26

Spisovy fad RD_NPK_17
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4.2.3 Dokumentace zdravotnického prostredku

Pro zdravotnické prostredky je vedena dokumentace, kterd musi odpovidat povaze a zamyslenému
pouziti zdravotnického prostredku. V dokumentaci jsou fazeny jednotlivé ¢asti dokumentace tak, jak
je uvedeno normou: obecny popis ZP, urceni pouziti, navod, 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.

Pri evidenci dokumentace je nutno zohlednit kromé shora uvedeného obsahu i dalsi relevantni
dokumenty odpovidajicich norem. V souladu s dokumentaci zdravotnickych prostiedkl je povinnosti
postupovat v souladu se spravnou praxi, zajistit spravné skladovani a nakladani se zdravotnickym
prostfredkem v souladu s ndvodem k pouziti a dalSimi pokyny vyrobce, a to za Ucelem zajiSténi
zachovani bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti ZP. Kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatien
informacemi potfebnymi pro jeho bezpecné a spravné pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni
a znalostem potencialnich uZivatelll, popfipadé obsluhujiciho personalu. Za vedeni predepsané
dokumentace odpovida stanicni sestra CES.

4.2.4  Rizeni dokumentt
Pravidla a zasady pro vytvoreni, schvaleni, aktualizaci, identifikaci a zabezpeCeni dokument{ jsou
stanoveny v Radu fizené dokumentace.
Dokumenty:
e jsou pred jejich vydanim schvalovany z hlediska jejich primérenosti,
e jsou pravidelné revidovany, popripadé aktualizovany a opakované schvalovany, (revize
v 3- letém intervalu),
e zmény v aktualizovanych dokumentech jsou oznaceny barevnym podbarvenim textu
(tyrkysovou barvou),
e jsou ulozeny v DMS. Na pracovisti CES jsou pro pfimé pouziti v tiSténé podobé prilohy
SOP_SYN_82, 83, za aktualni verzi zodpovida stanicni sestra,
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. Veskera vstupujici externi dokumentace potrebna v systému kvality je
snadno dostupna zameéstnanclim, ktefi ji pouZivaji. Technické normy udrzuje a eviduje technické
oddéleni. Zakony, nafizeni a vyhlasky, které se vztahuji na Cinnost nemocnice, jsou zajiStény
nasledovné:

e Odbor pravni a organizaCni zabezpecuje informace o pravnich predpisech vyhlasenych ve
Sbirce zakonl CR (zakon, vyhlaska, nafizeni vlady), vztahuijicich se k predmétu cinnosti NPK.
Prostym odkazem upozorfiuje na podzakonné provadéci pfedpisy uverejnéné ve Véstniku MZ
CR.

e Odbor pravni a organizacni zasild 1x mésicné k vydani na oddéleni organizacniho
managementu prehled vybranych pravnich predpisli, které se vztahuji k cinnosti NPK.
Oddéleni organizacniho managementu rozpracuje do Informaci NPK prosté odkazy na
podzakonné provadéci predpisy (véstniky, metodické pokyny) v rozsahu informace o jejich
obsahu. Tyto vydavaji v soucinnosti formou tzv. Informaci Nemocnice Pardubického kraje,
a.s. Informace NPK jsou uréené vsem zaméstnanctim NPK.

e Prehled pravnich predpisd obsahuje: Cislo a nazev predpisu, strucny vybér z obsahu,
ucinnost.

e Soulad vnitfnich predpisti s obecné zavaznymi pravnimi predpisy, je z hlediska kompetenci
zabezpecen v souladu s OS_NPK_23_Postup zapracovani legislativnich zmén do vnitfnich
predpisu.

Prehled technickych a ostatnich novinek vztahuijicich se k ¢innosti a problematice CES jsou udrzovany
takto:

e stranky http://www.steril.cz/dokumenty/,
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e prohlubovani védomosti pro vykon prace a celozivotni vzdélavani,
e Stredisko védeckych informaci, v souladu s knihovnim fadem.

Rizeni pocitacovych dat je nastaveno prioritné s Udelem zabezpeceni pred zneuzitim (dCvérnost
a bezpecnost dat). Zaméstnanci vyuzivajici pocitacova data jsou pro spravné pouzivani jednotlivych
SW produktd pfislusSnym zplsobem Skoleni a seznamovani v prlbéhu 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 bezpecnosti v organizaci ve shodé s pozadavky prislusnych zakonnych norem
a vyhlasek. Jsou stanoveny a zastoupeny hlavni bezpecnostni role, az po lokalni komise ISMS. Soubor
dokumentace nastaveni systému fFizeni informacni bezpecnosti je soucasti fizené dokumentace.
K prosazovani této politiky je ve spolecnosti zaveden a rozvijen systém managementu bezpecnosti
informaci dle ISO/IEC 27001.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01
Postup zapracovani legislativnich zmén do vnitfnich predpisd | OS_NPK_23
Knihovni Fad RD_NPK_14
Politika bezpecnosti mobilnich zafizeni OS_NPK_07
Politika organizacni bezpec€nosti OS_NPK_61
Politika fizeni informacnich aktiv OS_NPK_62
Prava a povinnosti zaméstnance OS_NPK_63
Rizeni dodavatell ICT 0S_NPK_64
Politika fyzické bezpec€nosti OS_NPK_65
Politika fizeni rizik OS_NPK_66
Slovnik pojmt informacni bezpecnosti OS_NPK_67
Prirucka bezpecnosti informaci OS_NPK_68
Politika Fizeni bezpe¢nosti informaci RD_NPK_20
Politika Fizeni identit a pFistupd 0OS_NPK_90

4.2.5  Rizeni zaznami )
Formulare jsou tvoreny v ramci CES v souladu s platnym Radem fizené dokumentace.
Zaznamy a dokumenty tykajici se procesd CES jsou uloZené na oddéleni CES minimalné 1 rok. Dale
se uloZeni dokumentd fidi Spisovym fadem NPK.
Prostory podIéhaji internimu auditu fyzické bezpecnosti ISMS.

Kazdy zpracovatel zaznamu odpovida za jeho Citelnost a potfebnou trvalost uvedenych Gdajti. Za
ulozeni takovym zplsobem, aby nebyl zaznam po dobu potfebnosti poskozen, nebo znicen odpovida
povéreny zaméstnanec.

Vedouci zaméstnanci odpovidaji za pfistupnost udajt pro tcely pofizeni kopii na vyzadani a postupuji
zde v souladu s pravnimi predpisy Ceské republiky. Zejména respektuji povinnost micenlivosti
a zachovani bezpecnosti dat o skutecnostech zjisténych pfi vykonu své prace. Zaznamy jsou
ddlezitymi dlkazy o kvalité poskytované zdravotni péce a o provedené cinnosti ve shodé se
stanovenym postupem.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
. kapitole normy
Réad fizené dokumentace

Spisovy fad NPK

F:lD_NPK_Ol
RD_NPK_17
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5 Odpovédnost managementu

5.1 Odpovédnost managementu

V ramci vytvoreného systému kvality jsou definovany a dokumentovany vsechny zakonné pozadavky
a procesy, které mohou funkcnost, Ucinnost a efektivnost systému kvality ovlivnit. Ke vsem
provadénym proceslim jsou jednoznacné prifazeny odpovédnosti, pravomoci a vzajemné vazby,
které navazuji na pozadavky zakaznika, tyto jsou stanoveny v dil¢ich pracovnich postupech-
standardech, organizacnich schématech apod.

Vedeni CES stanovuje a definuje politiku a cile kvality viz kap. 5.4.1 této prirucky. Provadi
prezkoumani systému kvality, viz kap 5.6 a zajistuje potfebné zdroje, viz kap 6, za Ucelem posouzeni
a stanoveni podminek pro udrzovani efektivnosti a zlepSovani procesu systému kvality.

Vedeni nemocnice a CES poskytuje dllkazy o své osobni angazovanosti a aktivité pfi rozvijeni
a uplatrfiovani systému kvality prostfednictvim zapisd z jednotlivych jednani porad vedeni apod.

5.2 Zaméreni na zakaznika

Vedeni nemocnice zajiStuje, aby zakaznické pozadavky byly splnény s cilem udrzovani jeho
spokojenosti. Za Ucelem zajiStovani spokojenosti zakaznika jsou na webu a intranetu dostupné
dotazniky, reklamacni protokol a potrebné informace. Ke stazeni je i dostupné video spravné
predsterilizacni pfipravy. Zakaznik mdzZe podat stiznost nebo reklamaci pfi uplatnéni odpovédnosti
za objektivni neshody dodaného materidlu ve fazi expedice materidlu zakazniklm (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 zamérlm nemocnice,

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

e stanovuje osnovu pro stanoveni a prezkoumani cild kvality,
je sdélovana vsem zameéstnancdm CES,

e je prezkoumavana z hlediska kontinuity vhodnosti jednou ro¢né v ramci prezkoumani
systému kvality vedenim.

Politika kvality CES je prilohou 01 této prirucky a vychazi z politiky kvality NPK a Svitavské nemocnice.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Prohlaseni o politice a cilech kvality CES SM_SYN_98 P _01
Manudl Fizeni kvality NPK MRK_NPK_01
Bezpecnostni politika organizace RD_NPK_26
StiZznosti OS_NPK_21
Zapis z prezkoumani vedenim CES za dany rok MRK_NPK_01_P_03
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82

5.4 Planovani

5.4.1 Cile kvality

Cile kvality vychazi z politiky kvality a vedeni CES ji upresnuje do hodnotitelnych cild s konkrétni
odpovédnosti. Cile kvality jsou vzdy stanovovany v souladu s politikou kvality na nadchazejici
kalendarni rok. Cile kvality jsou soucasti zpravy z prezkoumani vedenim. 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
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prezkoumavany vedenim CES a nemocnice a k jejich realizaci spolecné zajistuji vhodné a dostupné
financni, technické a lidské zdroje.

5.4.2 Planovani systému fizeni kvality

Vedeni CES odpovidd 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 pfirucky.
Dale vedeni nemocnice zajistuje zachovani integrity systému managementu kvality planovanim
a uplatfiovanim jeho zmén, pfi pravidelném rocnim prezkoumani systému managementu kvality.

5.5 Odpovédnost, pravomoc a komunikace

5.5.1 Odpovédnost a pravomoc
Povinnosti a pravomoci maji zaméstnanci CES stanoveny v pracovni naplni a kompetencich
zpracovanych stanicni sestrou CES a COS v souladu s organizacnim schématem. Napli prace
a kompetence jsou jim pridéleny pfi nastupu a upravovany v pribéhu adaptacniho procesu. Tyto
dokumenty jsou ulozeny v osobnim spise kazdého zaméstnance na personalnim oddéleni nemocnice
a jsou pravidelné prehodnocovany.

e Vedouci Iékar na pracovisti CES neni stanoven. Metodicky a organizacné CES Fidi feditel LP.

e Stanicni sestra CES a COS, manazer kvality.

e Stanicni sestru CES a COS fidi vrchni sestra manazerka pro chirurgické obory a naméstek
oSetrovatelské péce, v ostatnich pracovné — pravnich otdzkach (napf. vznik, zména a
skonceni pracovniho poméru, pracovni doba, pracovni cesty, odménovani, dovolena, 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. Stanicni sestru CES
a COS zastupuije v dobé jeji nepritomnosti vSeobecna sestra oddéleni, kterou stanicni sestra
pisemné urcila jako svoji stalou zastupkyni. Stanicni sestra CES a COS fridi vSeobecné sestry,
praktické sestry, vSeobecné sanitare a délniky ve zdravotnictvi na CES a COS. Nabor a vybér
novych zaméstnancl je upraven predpisem organizacni Urovné. Stanicni sestry navrhuje do
funkce naméstek OP, schvaluje oblastni feditel nemocnice.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Adaptacni proces zaméstnancd OS_NPK_56
Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnanc NPK OS_NPK_24
Nabor a vybér novych zaméstnanci OS_NPK_54

5.5.2 Predstavitel managementu
Oddéleni fizeni kvality NPK podléha v organizacni struktufe generalnimu rediteli; oddéleni je fizeno
vedoucim oddéleni frizeni kvality NPK a v kazdé lokalité je jmenovan manazer kvality, ktery se stani¢ni
sestrou CES a manazZerem kvality (na zakladé povéreni) odpovidaji za:

a) zavedeni a udrzovani systému managementu kvality;

b) predkladani zprav vedeni SYN o vykonnosti systému managementu kvality, vCetné navrhi

na pripadné zlepSovani;
c) zajiSt'ovani 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 zajist'uje, Zze jsou komunikovany aktualni informace vsem opravnénym
prijemcdm a naopak, Ze zpétna vazba poskytuje dostatek spolehlivych informaci pro vedeni
spolecnosti. Zaméstnanci vyuzivaji ke komunikaci osobni kontakt, pisemné informace, Informace
NPK, vnitfni predpisy (v DMS), intraweb, KIS, technické vybaveni a systém pracovnich/provoznich
porad na vSech Urovnich fizeni.
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Porady jsou planovany, Ucast je dolozena prezencni listinou a informace jsou dokumentovany
pisemnym zapisem. Zapisy z porad zajistuji prenos informaci oboustranné. Zapisy jsou ulozeny
u vedoucich pracovnikl. PInéni Ukold kontroluje ten, kdo poradu Fidi.

Porady jsou na pracovisti CES poradany pravidelné 1x mésicné. Stanicni sestra zajistuje predani
informaci z vedeni na svém pracovnim Useku.

Kazdy pracovnik ma pravo se obratit na svého primého nadfizeného ¢i vyhledat pomoc u oblastniho
feditele nemocnice ¢i manazera kvality. Nemocnice ma urcenu osobu s odpovédnosti a pravomoci
k feSeni pozadavkl externich a internich zakaznikd — manazer kvality ve spolupraci s vedoucim
pracovisté CES.

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. se systematicky zabyvaji zjiStovanim spokojenosti zaméstnancl
a dotaznikovymi prlzkumy zjistuji spokojenost zaméstnancl, zaméstnancl s vedenim adaptacniho
procesu a nazory zaméstnancl pfi ukonceni pracovniho procesu, jako jednu z forem interni
komunikace.

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

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Personalni fizeni a personalni ¢innost OS_NPK_55
Stiznosti OS_NPK_21
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
Systém pracovnich porad v NPK RD_NPK_21
Zapis + prezencni listiny z porady RD_NPK_21_F 01

5.6 Prezkoumani systému managementu

5.6.1 VSeobecné

Prezkoumani systému kvality probihd 1x ro¢né. Prezkoumani se ucastni stani¢ni sestra CES,
naméstek OP, feditel LP, manazer kvality a event. oblastni feditel nemocnice. Prezkoumani je
provadéno na poradé, ktera je za timto Ucelem svolana manazerem kvality po dohodé s tGcastniky
prezkoumani. DalSi osoby z pracovisté CES mohou byt k Gcasti na poradé k prezkoumani vyzvany
s ohledem na projednavané Ccinnosti, napf. sestra pro hygienu a epidemiologii. Zaznamy
z prezkoumani jsou vytvareny a udrzovany, odpoveédnost 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 pro prezkoumani systému kvality nemocnice. Zaznamy
z prezkoumani jsou uchovavany jako fizeny zaznam.

5.6.2 Vstupy pro prezkoumani

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

a) vysledky auditl (planované, neplanované, mimoradné),

b) zpétna vazba od zdkaznika (dotazniky, stiznosti, reklamace),

c) vykonnost procesu a shoda produktu,

d) preventivni a napravna opatreni (nezadouci udalosti, neshody, stiznosti),
e) opatreni z predchozich prezkoumani,

f) doporuceni pro zlepSovani,

g) zmény ovliviujici systém kvality (prileZitosti, hrozby, externi vlivy a jiné),
h) nové nebo revidované pozadavky predpist,

i) hlaseni opravnénym organlim,

j) monitorovani a méreni procesd.
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Soucasti procesu prezkoumani je vzdy doporuceni pro zlepSovani, tedy navrh na opatfeni s terminem
realizace a odpovédnou osobou a stanoveni cill politiky kvality.

5.6.3 Vystupy z prezkoumani

Prezkoumani vedenim je provadéno formou pisemného zapisu: ,Zapis z prezkoumani vedenim CES"
a navazuje na Cast zpravy s uvedenymi vstupy. Zapis zpracovava manazer kvality se stanicni sestrou
CES na zakladé porady o prezkoumani systému fizeni kvality vedenim. Zapis obsahuje:

e vycet prezkoumanych cinnosti,
¢ vyhodnoceni obdobi od posledniho prezkoumani s vyjadrenim, zda je Cinnost:
o Vv souladu a vyhovuje,
o je v souladu, ale nebylo dosazeno pIné implementace,
o Cinnost nebyla dostatecné definovana,
o Cinnost nebyla provedena v terminu,
o hodnoceni vytvorenych zdrojli pro dané Cinnosti,
doporuceni pro zlepSovani a zlepsovani produktu ve vztahu k pozadavkdim zakaznika,
zmény potiebné v reakci na nové pozadavky predpisd,
termin realizace,
odpovédna osoba,
podpis feditele (event. v zastoupeni feditele LP), NOP, manazera kvality a stanicni sestry
CES.

Zapis rozesle manazer kvality véem ucastniklim prezkoumani a sleduje realizaci pfijatych opatteni.
Stanicni sestra CES odpovida za plnéni cilG 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 uplathovani a udrzovani ve shodé s pozadavky
zakaznikd, legislativou a zvySovani spokojenosti zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Manual Fizeni kvality NPK MRK_NPK_01
Bezpecnostni politika organizace RD_NPK_26
Stiznosti OS_NPK_21
Interni audit NPK OS_NPK_26
Nezadouci udalosti OS_NPK_04
Indikatory kvality — sbér dat MP_NPK_05
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82

6 Management zdroju

6.1 Poskytovani zdrojti
Vedeni zjist'uje potreby zdrojl a rozhoduje o jejich poskytovani pro:

e zajiStovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatfovani a udrzovani

ve shodé s pozadavky zakaznikl a legislativou (kapitola 8.5.);

e zvySovani spokojenosti zakaznika pInénim jeho pozadavkd (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, zafizenimi a méfidly pro
zajisténi kvality poskytované zdravotni péce a kvality produktll. Zameéstnanci maji dostupnou
techniku (telefon, intranet apod.) pro efektivni komunikaci se zakazniky a mezi zameéstnanci. Tvorbu
a pouziti financnich zdrojl hodnoti vedeni na pravidelnych poradach s cilem:

a) efektivniho poskytovani kvalitni zdravotni péce,

b) zajisténi chodu nemocnice,
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c) udrzovani a zlepSovani Fizeni procesll ve vztahu k zakazniklm,
d) realizace cild 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 poméru.

Zaméstnanci, ktefi provadéji prace ovliviujici 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 Ffizeni je popsan ve smérnici
OS_NPK_55_Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK. Personalni zaznamy o zaméstnancich jsou
ulozené na personalnim oddéleni nemocnice v osobnich spisech zaméstnancd. Pozadavky na dalSi
vzdélavani navrhuje pfimo vedouci zaméstnanec NLZP v ramci planu vzdélavani na dany rok, ktery
pisemné predava ke schvaleni ndméstkyni oSetrovatelské péce. Lze podat i mimoradné pozadavky
mimo plan dle schvalovaci matice.

Nemocnice ma zpracovanu systematizaci pracovnich mist a jejich popis. Postupy fizeni lidskych
zdrojd, vcetné vedeni zaznamd, jsou popsany ve smérnicich: OS_NPK_55_Personalni Fizeni
a personalni ¢innost v NPK a OS_NPK_22_Vzdélavani zaméstnancl v NPK, OS_NPK_54_Nabor
a vybér novych zaméstnancl v NPK. Vedeni nemocnice za timto Ucelem:

e definuje pozadavky na zplsobilost zaméstnancl pfi pfijmu a tyto poZadavky formalizuje
zpracovanymi popisy pracovnich mist (vzdélani, praxe a znalosti) a vedouci zaméstnanci
provadi hodnoceni zpUsobilosti zaméstnancd podle konkrétniho pracovniho zarazeni,

e planuje vzdélavani zaméstnancl na zakladé pozadavkl vedoucich zaméstnanci a s ohledem
na pozadavky legislativy (na kalendarni rok), pro vzdélavani poskytuje potfebné zdroje,

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

e komunikuje se zaméstnanci o zavaznosti a dlileZitosti 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 zaméstnanclim a prehled o zakonem vyzadovanych osvédcenich a certifikaci.
Doklad o realizovaném vzdélavani jednotlivych zaméstnancl je zakladan do osobniho spisu.

e nemocnice ma stanoven systém povinnych a periodickych Skoleni, u vybranych Skoleni
doplnénych pisemnym testem a nacvikem v organizacni smérnici OS_NPK_22_Vzdélavani
zameéstnancl NPK a jejich prilohach,

e personalni oddéleni informuje zaméstnance pri prijeti o nemocnici, zakladnich pravech
a povinnostech zaméstnancll a systému fizeni kvality. Od roku 2019 je u vhodnych typl
vstupnich a periodickych Skoleni, toto zajiStovano formou e-learningu,

e technik BOZP provadi skoleni BOZP a PO Il. stupné dle prezentace a dale je zaméstnanec
Skolen na oddéleni primo vedoucim zaméstnancem, manipulace s bremeny formou
e-learningu,

e vedouci zaméstnanec zahajuje adaptacni proces se zaznamem o dalSich vstupnich povinnych
Skolenich a provadi skoleni na pracovisti, véetné pravnich predpisd a planuje dalsi odborné
a jiné vzdélavani dle potreb. Adaptacni proces je popsan ve smérnici OS_NPK_56_Adaptacni
proces zameéstnancll. Pfi ukonceni adaptacniho procesu je provedeno zavérecné hodnoceni
zameéstnance a ukonceni adaptacniho procesu s vyplnénim dotazniku o pribéhu adaptacniho
procesu, ktery predava nadrizenému,
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e probihaji hodnotici pohovory se zaméstnanci — 1x za dva roky, obsahuje obecné hodnoceni
pracovnikl, stanoveni cilli na dalSi obdobi, poZzadavky na skoleni, hodnoceni ucinnosti Skoleni
za uplynulé obdobi a dalsSi rozvoj pracovniho potencidlu pracovnika, vcetné prehodnoceni

kompetenci.
Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK OS_NPK_55
Nabor a vybér novych zaméstnancd OS_NPK_54
Adaptacni proces zaméstnancl OS_NPK_56
Vzdélavani zaméstnanc NPK OS_NPK_22
Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnancl NPK OS_NPK_24
Zajisténi pracovné lékarskych sluzeb NPK OS_NPK_45

6.3 Infrastruktura

Vedeni nemocnice na poradach vyhodnocuje pozadavky na obnovu, udrzovani a pripadné rozsireni
infrastruktury, které byly zpracovany v souladu s organizacni smérnici o investicnim memorandu.
Pozadavky vedoucich zaméstnancd vyhodnocuje a podle moznosti zajist'uje infrastrukturu pro:

e poskytovani kvalitni zdravotni péce,
e pro trvalé zajisténi kvality produktu,
e uspokojovani potreb zakaznikli, zaméstnancl a vSech zainteresovanych subjektd.

Jedna se o urceni, poskytovani a udrzovani technickych prostiedkl a sluzeb, které jsou potrebné
pro kvalitu poskytované zdravotni péce a kvalitnich produktl. 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 prostredky jsou udrzovany ve spolupraci
s odbornymi dodavateli zafizeni, komunikacnich prostredkd, pocitact atd. Investi¢ni rozvoj a Gdrzbu
zajistuje vedeni na zakladé organizacni smérnice ,Tvorba, schvalovani a sledovani investi¢niho
planu®. Doprava vyrobk{ je zajisténa tak, ze spliiuje pozadavky na prepravu vyrobkd.

Za (Celem udrZeni nezbytné 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 a ostatnich vedoucich zaméstnancll jsou feSeny financni prostredky 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 ¢eském jazyce. Kazdy
pristroj ma servisni knihu, provozni denik a navod k pouziti. Jednou ro¢né je provadéna
bezpecnostné-technickd kontrola u mycek a sterilizatorll a jejich validace. Terminy a objednani
téchto kontrol zajist'uji pracovnici zdravotnické techniky a eviduji je v SW Fama*. Udrzbu tésnéni
sterilizatorli a komory zajist'uje pracovnik CES (NLZP), 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 v priloze
SOP_SYN_82.
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Ve Svitavské nemocnici probiha periodicka kontrola, ktera je provedena fyzickou prohlidkou celého
arealu a zaméfuje se na identifikaci neshod, nedostatkd, potencialnich rizik a rizik, které mohou
ohrozit bezpecnost osob, majetku i provozu v arealu a vnitinich prostorach budov vsech pracovist’
— probiha dle SM_SYN_78_Bezpecnostné technicka kontrola aredlu nemocnice.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke kapitole | Oznaceni dokumentu
normy
Evakuacni plan NPK RD_NPK_16
Organizacni a jednaci fad krizového $tabu RD_NPK_10
Traumatologicky plan NPK RD_NPK_04
Plan krizové pripravenosti RD_NPK_13
Tvorba, schvalovani a sledovani investi¢niho planu NPK OS_NPK_06
SPlczltgéll\)/am ZP pristrojoveho charakteru pri poskytovani zdravotnich 0S_NPK_18
Provozni fad pracovisté CES POR_SYN_29 CES
Validace procesu sterilizace OS_NPK 01
Bezpecnostné technicka kontrola arealu nemocnice SM_SYN_78
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82

6.4 Pracovni prostredi a Fizeni kontaminace y

Pracovni prostfeni CES vyhovuje pravnim predpisdm Ceské republiky a pozadavkim
zainteresovanych subjektd. 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 prostfedi zaméstnancd.

6.4.1 Pracovni prostredi

Kvalita pracovniho prostredi je pravidelné monitorovana, probiha stala kontrola vzduchotechniky,
provadéna pracovniky hospodarsko-technickych sluzeb, klimatizace, vyroby pary a chlazeni.
Kontroly jsou zaznamenavany na useku technického dispecinku a filtry jsou ménény na zakladé
vyhodnoceni nardstu tlakové diference, minimalné vsak 1krat za 12 mésicd.

Monitorovani Cistoty prostredi pracovisté zajistuje SYN provadénim aeroskopického méreni, stérd
z pracovnich ploch, odévl, rukou a zafizeni dle planu kontrolnich stérll. Stéry provadi sestra pro
hygienu a epidemiologii, kultivaci provadi Oddéleni infekéni diagnostiky v Litomysiské nemocnici
a vyhodnoceni konzultuje sestra pro hygienu a epidemiologii s mikrobiologii pripadné Hlavnim
ustavnim hygienikem NPK. Vysledky kontrol jsou uloZeny a archivovany dle spisového a skartacniho
u sestry pro hygienu a epidemiologii, ktera s vystupy prokazatelné proti podpisu seznamuje stanicni
sestru CES a informace predava na poradé vedoucich zaméstnancd NLZP.

PoZadavky na zdravi, Cistotu a obleceni zaméstnancli, na podminky pracovniho prostiedi jsou
obsazeny v provoznim radu CES, dale se v nemocnici fidime smérnici OS_NPK_28_Poskytovani
osobnich ochrannych pracovnich prostfedkli, mycich Cisticich, dezinfekénich —prostredki
a ochrannych napojl v NPK, a OS_NPK_38_Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci. Ve vsech
prostorach oddéleni CES a prostorach nemocnice je zakdzano kourit. Kontrola hygienické
nezavadnosti pracovniho prostfedi je priibézna ve vztahu k reziduim formaldehydu, kdy méfime 1x
za 3 roky skodliviny v pracovnim ovzdusi — formaldehyd. Protokol je ulozen u sestry pro hygienu
a epidemiologii. y

Uklid CES provadi zaméstnankyné uklidove sluzby dle platného POR_NPK_01_Provozni rad uklidove
sluzby NPK. Uklidové pom{icky jsou umistény ve vyclenénych mistnostech a pomdcky ma vyclenény
dle zon epidemiologické Cistoty. Ve vSech prostorach centralni sterilizace, kde dochazi k manipulaci
s materiadlem je 2x denné (réno a po skonceni prace) provadéna dezinfekce povrchl prostfedky dle
platného dezinfekéniho fadu I_NPK_31 a dale dle aktualni potfeby.
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S pravidly Fedéni a pouZiti dezinfekcnich prostfedkll jsou zaméstnanci prokazatelné seznamovani,
BK_NPK_29_Postup pfi provadéni dezinfekce. Dezinfekéni roztoky jsou podle rozpisu
v platném dezinfekénim fadu pravidelné (mésicné) stridany. Na CES se provadi malovani vSech
prostor 1x rocné.

6.4.2 Rizeni kontaminace

Pracovni procesy maji probihat zplisobem, ktery zabrani kontaminaci meziproduktd a produktd jinymi
materialy. Biologicka zatéz v septické zoné pracovisté CES neni povazovana za kontaminaci, pokud
nejsou prekroceny prislusné Urovné nebo pokud nebyly zjistény specifické organismy. Pokud dochazi
k manipulaci s prostiedky, kde je predpokladané ¢i znamé riziko kontaminace prostredi, zaméstnanct
nebo produktu specifickymi mikroorganismy, maji byt pfijata zvlastni opatreni za Gcelem kontaminaci
zamezit, vCetné kfiZzové kontaminace materialu nebo produktu jinym materidlem nebo produktem.
Rizeni kontaminace je nezbytné v pripadé predavani instrumentaria z COS pfi vykonu u pacienta
vedeného v izola¢nim rezimu. Zaméstnanec COS musi osobné predat instrumentarium ,mokrou®
cestou, v uzavieném dekontaminacnim kontejneru po provedeni dezinfekce jeho povrchu
pracovnikovi CES s pouzitim odpovidajicich OOPP, ktery instrumentarium pfi dodrzeni zvlastnich
opatreni ihned zpracovava a zajistuje odpovidajici sanitaci tak, aby bylo vylouceno riziko z kfizové
kontaminace.

Na pracovisti je provadén planovany monitoring mikrobialni kontaminace ovzdusi, ploch, povrchd,
rukou, zdravotnickych prostfedkl apod. Monitorovani umoZziiuje posouzeni skuteCného stavu
prostredi, kontrolu kvality procesu uklidu a kontrolu Gcinnosti procesti dezinfekcnich postupl v ramci
béZného provozu pracovist. Odbér a zpracovani vzork{ 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 laboratofich NPK nebo
laboratorich Zdravotniho Ustavu a Fidi se rovnéz metodikami AHEM.

Na pracovistich nemocnice se pouziva schvaleny dezinfekéni fad a jsou stanoveny postupy
dekontaminace a ostatni, v pripadé uplatnéni izolacnich rezimd u pacientl a pfi vyskytu rezistentnimi
kmeny. Od externich zakaznikl je vyzadovan dezinfekéni fad provozovny, ktery je evidovan u smluv
a prezkoumavan se smlouvami.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostredi a MP_NPK_07
zdravotnickych prostiedkd
Poskytovani OOPP, MCDP a ochrannych napojtl OS_NPK_28
Zaijisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci OS_NPK_38
Provozni fad pracovisté CES POR_SYN_29_CES
Provozni Fad Uklidové sluzby NPK POR_NPK_01
Pracovni fad NPK RD_NPK_11
Program prevence a kontroly infekci NPK OS_NPK_12
Sledovani infekci spojenych se zdravotni péci OS_NPK_73
Pre(vjste,rlllza_cn,l priprava. Pfijem a vydej materialu na CES. SOP_SYN_80_P_18
Ulozeni sterilniho materialu.
Postup pfi provadéni dezinfekce BK_NPK_29
Zbny na CES a zasady pouZiti OOPP SOP_SYN_83_P_01
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7 Realizace produktu

7.1 Planovani realizace produktu
Pri 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
nemochnice, sleduje provozni kapacitu oddéleni a vykonové ukazatele. Vedouci CES ma pro planované
vykony oddéleni k dispozici sledované ukazatele oddéleni. Vykon oddéleni je limitovan poctem
zdravotnického personalu, zafizenim, materidlem a dalSimi vstupy, jehoz zajisténi oddéleni planuje
a zajistuje (viz 7.4 Nakupovani a 8.4 Analyza udajt).

Analyza rizik postupem FMEA slouzi k minimalizaci rizika neshodného prostfedku. Postup analyzy
je stanoven smérnici OS_NPK_29_Analyza rizik procesu sterilizace na pracovistich CS v NPK, jejiz
vysledkem je stanoveni miry rizika (rizikového disla) s periodickym prehodnocovanim. SEVERITY
(vyznam, zavaznost, kriticnost) je idaj neménny. DilCi opatfeni a postupy Fizeni rizik a monitorace
neshod probihaji jiz pfi pfijmu, v prlbéhu sterilizace, kterda se fidi vnitinim predpisem
SOP_SYN_82_Kontrolni procesy CES a SOP_SYN_83_Centralni sterilizace. Obecné je vzdy treba
zjistit pFic¢inu neshody a operativné neshodu odstranit nebo ucinit takova opatfeni, aby se neshoda
neopakovala nebo byla neshoda minimalizovana. Kazdy pracovnik je povinen neshodu oznamit
svému nadrizenému pracovnikovi, zabranit jejimu dalSimu rozSifeni 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 NPK. U neshod, které se staly, jsou
stanovena napravna opatreni. U neshod, které mohou nastat, se stanovuji preventivni opatreni.
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 méfeni a vhodnou
dokumentaci (v soucinnosti s vedoucimi zaméstnanci),
c) deleguje odpovédnosti k zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb na vSech stupnich fizeni,
vCetné monitorovani, méreni a kontroly kvality, provadéni validaci a ovérovani produktu,
d) definuje pravidla pro vedeni zaznamU potfebnych pro poskytnuti diikazu, ze priibéh procesu
splfiuje pozadavky na sterilizaci.
NejCastéjSi/nejocekavanéjsi 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 vypliuje hlaseni nezadouci udalosti, které mu zajistuje
anonymitu),
e stiznosti, reklamace a ostatni zdroje.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Analyza rizik procesu sterilizace na pracovistich CS v NPK OS_NPK_29

Centralni sterilizace SOP_SYN_83
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
Nezadouci udalosti OS_NPK_04
Interni audit NPK OS_NPK_26
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7.2 Procesy tykajici se zakaznika

7.2.1 Urcovani pozadavkti tykajicich se produktu/sluzby
Pozadavky na produkt jsou feSeny v ramci 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 predpist (napf. predepsanych vyrobcem) tykajicich
se sterilizovanych vyrobkd,
d) skoleni uzivatele potrebné k zajisténi specifické funkCnosti a bezpecného pouzivani ZP,
e) dalSimi pozadavky uréenymi CES.
7.2.2 Prezkoumani pozadavku tykajicich se produktu/sluzby
Pred prijetim zavazku se provede prezkoumani na zakladé definovanych pozadavk{ na produkt:
a) stanoveni pozadavkl na produkt a jejich dokumentace,
b) pozadavky na smlouvu nebo objednavku, tykajicich se pozadavkl na novy produkt (vzdy
v souladu s navodem vyrobce, informace o produktu),
c) bylo zajisténo nebo bylo naplanovano skoleni uZzivatele,
d) plnéni stanovenych pozadavkd a predpist.
Pfezkoumani pozadavkd je dokumentovano v IS MEDIX nebo v zaznamu ,Pozadavek na sterilizaci
(pro externi zakazniky).

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Centralni sterilizace SOP_SYN_83
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
Pouzivani zdravotnickych prostfedk( pristrojového charakteru
o ., Sy OS_NPK_18
pri poskytovani zdravotni pece v NPK

7.2.3 Komunikace se zakaznikem

Vedeni CES urcuje efektivni zplsoby komunikovani se zakazniky v navaznosti na informace
o produktu, vyfizovani smluvnich vztah({ a zpétnou vazbu od zakaznika (véetné stiznosti a reklamaci).
Pravidla pro uzavirani smluv jsou vymezena smérnici. Vzory smluv jsou umistény v DMS
v samostatné sloZzce. Smlouvy s externimi zakazniky jsou Fizeny v prostfedi DMS (vlozeni,
pripominkovani, schvaleni a publikace v IRS), jsou evidovany Odborem pravnim a organizacnim,
v kopii jsou u stanicni sestry CES, ktera tyto minimalné 1x ro¢né reviduje, pokud neni potreba jinak.
V pripadé 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 dezinfekéniho fadu externi provozovny, coz je dokladano v ramci zpravy
z prezkoumani.

Na webovych strankach ma oddéleni centralni sterilizace Dotaznik spokojenosti zakaznika,
Reklamacni protokol, platny cenik a edukacni materidly. Dotaznik mlze vyplnit zakaznik bud’
v elektronické podobé (posta.svitavy@nempk.cz), nebo po vytisténi jej vypiSe ruéné a odesle
k vyhodnoceny postou na CES, pripadné ma moznost predat jej na podatelné nemocnice ¢i vhodit
do sbérnych schranek na dotazniky umisténych v nemocnici. CES ma zpracovany postupy vyrizovani
stiznosti a reklamaci zakaznikd@.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

StiZznosti OS_NPK_21

Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82

Centralni sterilizace SOP_SYN_83

Pra\v/iQIva pro uzav_l'rénl’ pisemnych smluv a jejich evidenci a 0S_NPK_32

zverejiiovani v registru smluv

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 oddéleni,
nositelem procesu je stanicni sestra oddéleni. Realizace nakupd probihd prostfednictvim Useku
centralniho nakupu NPK v souladu s vnitfnim predpisem NPK RD_NPK_19_Nakupni rad.

Verejné zakazky fidi Odbor investic a verejnych zakdzek — oddéleni verejnych zakazek.

Nakupovany materidl je na pfijmu kontrolovan proti zZadance. 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 testl a oball jsou monitorovany a evidovany specifické pozadavky na skladovani.

prijem
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Obrazek c. 4. Proces nakupu

7.4.2 Informace pro nakupovani

Zaslanim pozadavku z HS v danych elektronickych platformach NPK prochazi Zadanka interni
distribuci ke schvalovateli a nasledné k resiteli nakupni objednavky. V pripadé nutnosti zajisténi
konsenzualni objektivity pri vybéru poloZek jsou rozhodujicim Clankem jmenované odborné komise,
jejichz Cleny jmenuje predstavenstvo NPK. Cinnost odborné komise popisuje statut odbornych
komisi, jeji ¢innosti je zejména posouzeni a pripadné schvaleni pozadavkd do pozitivnich listl (PL).
Primy nakup poloZek mimo pozitivni list neni povolen.

7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu

Z hlediska monitorace kvality dodavek je uplatfiovana soucinnost, mezi prebirajicimi pracovistém HS
a skladem. Obé jmenovana pracovisté hlasi pfipadné vadné dodavky, porusena baleni, nebo jejich
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pozdni doruceni, dale viz 8.3.2. Primarni kontrola se odehrava na pfijimajicim pracovisti, kdy
je hodnocena vcasnost 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 pfislusny zaméstnanec vyplni formulaf 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 prislusSnému komoditnimu
specialistovi nakupu (KSN). Kazda neshoda je poté bezodkladné feSena KSN vlci 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 ukoncéeni spoluprace s danym
dodavatelem, dale viz 8.3.3.

Hodnoceni dodavateli provadi a dokumentuje komoditni specialista Useku centralniho nakupu na
zaklade verejnych zakazek ve spolupraci s Odborem investic a vefejnych zakazek a Odborem
pravnim a organizacnim, jedenkrat ro¢né, do 31.12. daného roku. Ucelem je vybér, dohled, ziskavani
zaznam{ o zplsobilosti dodavatell. Zpétnou vazbu poskytuje vedeni CES po schvaleni naméstkem,
v souladu s vnitfnim predpisem. Pfipadné negativni hodnoceni dodavatele mlze byt dlvodem
k vylouceni z pfipravovanych VZ, poptavkovych fizeni. Vysledek hodnoceni je podkladem pro
ponechani daného dodavatele v PL. Pokyn pro zafazeni (vyrazeni) dodavatele v PL vydava KSN. Po
odsouhlaseni naméstkem OCN poveéreni pracovnici centralniho Ciselniku realizuji dany pozadavek.
Veskera hodnoceni dodavatelll jsou archivovana v elektronické podobé na pracovisti centralniho
nakupu. Absence dodavatele a zbozi mimo PL neumoznuje tvorbu objednavky v objednavkovém
systému.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Nakupni fad NPK RD_NPK_19
Postup pfi zadavani verejnych zakdzek OS_NPK_36
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
Centralni sterilizace SOP_SYN_83

7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

Poskytovani sluzeb v oblasti sterilizace zdravotnickych prostfedkd a materidlu véetné externim
zékaznikdm se fidi stejnymi jednotnymi pravidly. Pfezkoumani potfeb klienta se provadi Ustnim
pohovorem nebo na zakladé pisemného pozadavku, a to vzdy pred zaCatkem poskytovani sluzby
nebo pred uzavienim pisemné smlouvy o provedeni sluzby.

7.5.1 Rizeni a poskytovani sluzeb

Produktem CES je sluzba zakaznikovi v oblasti sterilizace ZP a materidlu. Kvalita procest je zajisténa
prostrednictvim systému kvality a ovéfovana na zakladé validace sterilizacniho procesu. K tomuto
Ucelu slouzi organizacni smérnice OS_NPK_01_Validace procesu sterilizace.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Validace procesu sterilizace OS_NPK_01

Specifické pozadavky na pripravu ZP, jejich transport a dokumentaci pred sterilizaci jsou uvedeny v
SOP_SYN_83_Centralni sterilizace. Formuladf Pozadavek na sterilizaci, je externim zakaznik(m
pristupny na webovych strankach nemocnice, v ramci fizeni kontaminace je pozadovan dezinfekéni
fad externich zakaznikl (provozoven). Pravidla pro interni zakazniky jsou uvedena ve Standardnim
operacnim postupu SOP_SYN_80_P_18_Predsterilizacni pfiprava, pfijem a vydej materidlu na CES,
uloZeni sterilniho materialu. Dostupné je také ke stazeni vyukové video. Postup v procesu sterilizace
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pomUicek a materialu, které nejsou urceny k resterilizaci a vyuzivaji se napf. v ramci vyuky, edukace
Ci k technickym Gcellim na zdravotnickych pracovistich, je oSetfeno samostatnym predpisem.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Centralni sterilizace SOP_SYN_83
Postup pfi provadéni dezinfekce BK_NPK_29
Dezinfekéni rad I_NPK_31

7.5.2 Cistota produktu a Fizeni kontaminace

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

Zachazeni s odpadovym materialem
Zachazeni s odpadem se Fidi smérnici OS_NPK_31 Odpadové hospodarstvi NPK.

Poranéni personalu

Prevence a opatreni pri poranéni personalu se fidi smérnici OS_NPK_109_Prevence virovych
hepatitid a HIV. Postup pfi pracovnim Urazu je stanoven smérnici OS_NPK_37_Postup pfi pracovnim
Urazu NPK, postup je pravidelné skolen v ramci periodickych Skoleni. Pracovni Urazy jsou evidovany
v elektronickém systému SOS NEMO.

Zasobovani pitnou vodou

Zasobovani pitnou vodou je zajisténo z verejného vodovodniho fadu. Samostatna smérnice resi
problematiku prevence vyskytu Legionell. Dezinfekce teplé vody k zabranéni vyskytu Legionell
se provadi zafizenim pro automatické davkovani chlordioxidu. Provadi se pravidelné cisténi
koncovych prvkl. Ve stanovenych odbérovych profilech ze stanovenych odbérnych mist jsou
pravidelné odebirany vzorky teplé vody k vySetfeni na obsah Legionell. V pripadé prekroceni
povolenych limitl je provedena termicka, 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
zameéstnavatell a osoby, které se s védomim NPK zdrzuji na CES, je ddlezité, aby vstupujici osoby
byly prokazatelné seznameny s riziky, ktera se tykaji pohybu na pracovisti a vykonu prace na CES.
K tomuto dcelu slouzi Kniha navstev.

Rizeny vstup zvysSuje bezpecnost péce o majetek zakaznika, viz 7.5.10. Majetek zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Pokyny pro nakladani s odpady OS_NPK_31
Monitorovani mikrobiologické cCistoty prostredi a

zdravotnickych prostfedkl NPK MP_NPK_07
Poskytovani OOPP, MCDP a ochrannych népojtl OS_NPK_28
Management fizeni rizik a bezpedi pfi poskytovani

, v OS_NPK_11
zdravotnich sluzeb
Prevence virovych hepatitid a HIV OS_NPK_109
Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci OS_NPK_38
Postup pfi pracovnim razu NPK OS_NPK_37
Rizena udrzba_1 vody z hlediska r_mkroblologlckeho rizika 0S_NPK_74
prevence Legionella pneumophila
Rizeny a kontrolovany vstup, kliCovy systém OS_NPK_80_D_SYN

SM_SYN 98 12 26/36



Nemocnice Pardubického kraje, a.s. L] NEMOCN ICE

Svitavska nemocnice h
Kollarova 643/7, 568 02 Svitavy B /S W PARDUBICKEHO KRAJE

180: 275 20 536 . SVITAVSKA NEMOCNICE
Rizeny a kontrolovany vstup OS_NPK_80
Centralni sterilizace SOP_SYN_83
Identifikace a hodnoceni rizik v oblasti BOZP OS_NPK_69

Dohoda o vzajemném informovani o rizicich a pfijatych

. OS_NPK_69_P_01
opatrenich

7.5.3 Cinnosti pf¥i instalaci
Nejsou v prostredi CES realizovany.

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 tcinnosti sterilizacnich pristrojl
a kontrolou sterility vysterilizovaného materialu. Zaznamy o parametrech procesu sterilizace jsou
u kazdé sterilizatni 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 zdznamy o parametrech procesu
sterilizace jsou uchovavany, proces je popsan v pracovnich postupech CES.

7.5.6 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb

Validace procesu se provadi v pravidelnych rocnich intervalech podle metodického pokynu
OS_NPK_01_Validace procesu sterilizace. Postupy validace sterilizace jsou stanoveny v CSN EN ISO
17665-1 (vihké teplo), CSN EN ISO 25424 (formaldehyd) a CSN EN ISO 14937 (obecné pozadavky
a prip. plazma), postupy validace mycich automat v CSN EN 15883-1. Validace proces( prokazuje
schopnost trvale dosahovat planovanych vysledkli. O provedenych validacich jsou udrzovany
zaznamy. DilCi ¢asti validace zajiSt'uje jako sluzbu externi dodavatel. 1x mésicné provede SZU na
vSech sterilizatorech kontrolu Ucinnosti sterilizace pomoci biologickych testd.

Validace se sestava z:

e validace strojniho a pristrojového zafizeni a vybaveni,
e validace vyrobnich prostor, podminek a pracovnich postupd,
e SOP CES, harmonogramy, grafikony, napiné prace, kompetence.

Nazev pracovnich postupii na CES Oznaceni dokumentu
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82
Centralni sterilizace SOP_SYN_83
Validace procesu sterilizace OS_NPK_01

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 prostifedku 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 prijatelnou mikrobidlni bariéru a umoznit aseptickou prezentaci. Dalsi,
tedy ,,Ochranny obal" chrani systém sterilni bariéry a spolecné vytvareji systém baleni zdravotnického
prostredku.

Sterilizacni obal (jednorazovy, pevny) je oznacen datem sterilizace, exspirace podle zplsobu uloZeni
a pracovnikem, ktery praci provedl. Po uplynuti exspiracni doby nebo pfi porusenosti obalu nelze ZP
povazovat za sterilni.
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a) Jednorazové sterilizacni obaly se musi chranit pred vihkem, slune¢nim zarenim pfi stanovené
teploté. Skladové podminky jsou monitorované se zaznamem.

b) Pevné opakované pouzivané obaly (kazety, kontejnery — mohou byt s filtry nebo ventily) se
pouzivaji dle navodu vyrobce. Na kazdy kontejner je umistén procesovy test. Kazeta nebo
kontejner s poskozenym povrchem musi byt vyfazeny, protoze nespliuji podminky pro
pripravu sterilniho ZP.

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

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

7.5.8 Identifikace 5

PoZadavky na identifikaci a sledovatelnost plynou z poZzadavkd normy CSN EN ISO 13485 a dale
z narok{ kladenych jednotlivymi procesy popsanymi v dil¢ich smérnicich. Identifikace sledovatelnosti
v procesu sterilizace zajiStuje moznost zpétného monitorovani celého procesu realizace zakazek —
prijeti zakazky, prlbéh zakazky na pracovisti véetné pouZitych materialll, SarZi obalového materialu
a testl, prlbéhu jednotlivych procesli vcetné jeho dokumentace v evidencnich denicich,
odpovédnych pracovnikll a pfedani zakazky zakaznikovi. Za znacCeni a zpétnou identifikovatelnost
sterilizovaného materidlu odpovidaji prislusni zaméstnanci. Nutna opatfeni k oznacovani jsou
popsana v SOP_SYN_83 Centralni sterilizace. Mezi prijmem a vydejem na sterilizaci umoznuje IS
MEDIX v SYN obecné evidovat tyto procesy: dekontaminace, myti, setovani, viozeni do sterilizatoru
a vybér ze sterilizatoru. Sarze po sterilizaci je na stitek zaméstnancem CES uvadéna rucné.

7.5.9 Sledovanost

Pro potreby interniho auditu a zjiSténi pricin neshod ve sterilizaCnim procesu je nutné znat, jaké
¢innosti byly provedeny, kdo se na nich podilel, jaké byly vysledky zkousek/testl. Ptat se po plvodu
vstupll ovéem znamena, Ze je nutné u vstupl znat jejich pdvodce a jejich skutecné vlastnosti.
Vlastnosti jsou popsany protokolarnimi dokumenty. Je nutnd dokumentace pribéhu sterilizace
a uchovavani externi dokumentace.

7.5.10 Majetek zakaznika

Veskery sterilizovany material je majetkem zakaznika. Zaméstnanec CES, ktery prijima majetek
zakaznika, odpovida za jeho identifikaci a ovéreni v IS MEDIX nebo pomoci vyplnéného Pozadavku
na sterilizaci elektronicky vyplnénim Zadanky nebo papirovou formou. Zaméstnanec CES, ktery
vykonava cinnosti nebo pracuje s majetkem zakaznika, odpovida za jeho ochranu a zabezpeceni
vhodnym zplisobem. Zaméstnanec CES, ktery zjisti, ze majetek zakaznika se ztratil, poskodil nebo
zjistil, Ze je nevhodny ke zpracovani, oznami tuto skutecnost stani¢ni sestie, vedouci smény a v jejich
nepritomnosti zastupuijici sestre. Vedouci pracovnik CES telefonicky oznami zakaznikovi, ze doslo ke
ztraté, poskozeni nebo nevhodnosti k dalSimu pouziti majetku zakaznika. Dale zajisti, aby
prostfednictvim provozni porady byla identifikovana neshoda a byl zahajen proces opatfeni
k napravé.

Majetek zakaznika po sterilizaci prebira zakaznik nebo jim povéfend osoba po predlozeni kopie
pozadavku/zadanky. Tato osoba pak dale prebira odpovédnost za predany majetek zakaznika véetné
uchovani jeho sterility.

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

Na pracovisti je zajisténo, aby nemohlo dojit ke kontaminaci sterilniho materidlu. Sklad na sterilni
material je v aseptické ¢asti pracovisté CES. Sklad je mistnost se zvlastnim rezimem vstupu, prostredi
a uklidu. Do skladu se vstupuje pres zvlastni hygienicky filtr. Vysterilizovany material se po kontrole
prdbéhu procesu a neporusenosti obalu uklada do oznaceného ktomuto Ucelu uréeného
transportniho obalu, transportnich skfini nebo prokladacich skrini k pouziti na COS.

7.6 Rizeni monitorovacich a méFicich zafizeni

Na pracovisti CES se vyskytuji nestanovena pracovni méfidla (teplomeér, minutnik), kterd nemaji vliv
na pribéh procesu sterilizace. Méfidla podléhaijici pravidelné kalibraci jsou: 3 digitalni teploméry
s vlhkomérem pro sledovani skladovacich podminek a teplotni a tlakova Cidla sterilizatord. Kalibracni
interval téchto méridel je stanoven na 1 rok. Kalibrace méfidel je provadéna externi organizaci
spole¢né v pribéhu pravidelné servisni prohlidky a revalidacniho procesu. Evidence méfidel
a kalibracnich protokold je soucasti zprav z validace a je dostupna u stanicni sestry. Vymezeni
odpovédnosti, prav a povinnosti pfi nakupovani, pouzivani, ukladani a udrzovani méfidel, vcetné
soupisu méfidel, periodického ovérovani, resp. kalibrace méfidel v urcenych Ihdtach a zaznamy
o téchto kontrolach je stanoven fadem o metrologii. Spravcem méridel na Useku CES je stanicni
sestra.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Metrologicky Fad RD_NPK_06
Komise NPK OS_NPK_10

8 Méreni, analyza, zlepsovani

8.1 Vseobecné

Zakladnim predpokladem udrzovani kvality je pochopeni procest a jejich regulace vzhledem k ciltim,
které maji byt dosazeny. Kazdy proces je ovliviiovan fadou vlivli, které zplsobuiji, ze vysledky
opakovanych ¢innosti procesu nejsou totozné, ale v rlizné mire se navzajem lisi. Procesy je nutné
fidit tak, aby parametry vysledného produktu dosahovaly pozadované stabilni Grovné.

Hahodne Identifikewvat elné
viivy l i wiivy
PROCES
b
Vstup \\'l Vystup
T e h\\\ D -
(‘:‘/
L

Tdeje

Rizeni [+

b

T Regulatory
Obrézek c. 5: Schématicky model procesu

8.2 Monitorovani a méreni

8.2.1 Zpétna vazba

Vedeni CES méfi a analyzuje spokojenost zakaznika pomoci dotazniku umisténého na webovych
strankach nemocnice. Vyhodnoceni téchto dotaznik( se provadi v souladu se SOP_SYN_82 Kontrolni
procesy. Vystupy dotazniku jsou na konci roku prezentovany. Spokojenost ¢i nespokojenost mize
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zakaznik vyjadrit 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 webovych strankach SYN.
Kazda stiznost je evidovana manazerem kvality na protokolu o vyfizovani stiznosti a sprava agendy
je nové fizena v elektronickém systému SOSNEMO. Manazer kvality je odpovédny za evidenci
a vyfizeni stiznosti. Kazda stiznost zakaznika je hodnocena v rozsahu opravnéna, ¢astecné opravnéna
a neopravnéna. U stiznosti opravnénych a castecné opravnénych je stanoveno opatreni k napravé
nebo preventivni opatreni, pokud Ize. Postup k podani stiznosti je dostupny na webu.

V protokolech jsou systematicky evidovany zaznamy z pr@béhu 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 je reklamace nebo stiznost takového charakteru, Ze je tfeba podat informaci opravnénym
organlim, je toto provedeno v soucinnosti stani¢ni sestry CES a manazera kvality po schvaleni
reditelem nemocnice. Zaznamy o stiznostech a reklamacich jsou uchovavany.

8.2.3 Hlaseni opravnénym organiim

Pokud vznikla neshoda, byla podana reklamace nebo stiznost takového charakteru, Ze je tfeba podat
informaci opravnénym organlim, je toto provedeno v soucinnosti stani¢ni sestry CES a manazera
kvality po schvédleni zavéru Setfeni reditelem nemocnice. 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 resi podrobné vnitfni predpis OS_NPK_26_Interni audit. Vnitfni predpis definuje kritéria
vybéru, pozadavky na kvalifikaci internich auditor(i, odpovédnosti a pravomoci auditorli a postupy
pro planovani, realizaci, dokumentovani a vyhodnocovani interniho auditu v nemocnici, vcetné
naleZitosti kontrolnich listd a zpravy z auditu. Interni audity se zpracovavaji a eviduji v systému
SOSNEMO, kde jsou k dispozici vSechny platné kontrolni listy a po zpracovani interniho auditu systém
automaticky odesila odkaz do pracovniho e-mailu vedoucimu pracovnikovi, ktery nasledné vyporada
vSechna stanovena napravna opatreni.

e Rocni plan internich auditl kvality zpracovava manazer kvality ve spolupraci vedoucimi
pracovniky a auditory. Plan internich auditl pro pracovisté CES reflektuje pozadavky normy
a pozadavklm 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 auditord v pfipadé vyhrad nebo doporuceni pfi
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
dostava vedouci pracovnik auditovaného oddéleni. Uspesnost auditovanych oblasti je
dostupna v SOSNEMO.

8.2.5 Monitorovani a méreni procesti

Monitorovani sterilizacniho cyklu je sledovani, zda sterilizacni cyklus probiha dle zvoleného programu
vCetné kontroly a vyhodnoceni grafického zaznamu ¢i vystupu z tiskarny sterilizatoru. Monitorovani
a méreni procest a produktd se provadi podle jednotlivych standardl. Z procesdi monitorovani
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a méreni jsou uchovavany zaznamy dle SOP_SYN_82 Kontrolni procesy CES 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.

Periodické testy a kontroly jsou zpracovany v SOP_SYN_82 Kontrolni procesy CES. Priloha poskytuje
prehled o jednotlivych typech kontrol, frekvenci, vyhodnoceni, dokumentaci véetné kontroly
technického stavu technického zafizeni a jeho Udrzby pracovisté CES.

Evidence zdravotnickych prostfedkd je vedena v SW Fama*. Stani¢ni sestra ma pfistup do SW.
Sledovani termind platnosti PBTK a jinych periodickych kontrol, véetné objednavani jejich pravidelné
realizace, je v kompetenci OZT. Za Ucelem interniho nebo externiho auditu, je proveden aktualni
export pozadovanych dat.

8.3 Rizeni neshodného produktu

8.3.1 Obecné

VSechny zjisténé neshody pfi realizaci sluzeb na CES jsou ihned feSeny a zaznamenany
ve formulafi Denik neshod. Denik neshod ma jednoznacné definovany typ neshody a zdznam
o feSeni neshody. Reklamace nebo stiznosti od zakaznikll jsou zaznamenavany do evidovanych
protokoll. Tim je zajiSténo, Ze neshoda je identifikovana, fizena a vyhodnocena. Za prezkoumani
a vyporadani neshod, stiznosti nebo reklamaci na poskytnutou sluzbu od zakaznik{, odpovida dle
jejich charakteru vedeni nemocnice, manazer kvality a stanicni sestra CES. Zpdsob vyfizeni stiznosti
je uveden v organizacni smérnici OS_NPK_21 Stiznosti. Stiznosti a reklamace jsou pisemné
zaznamenany a vyfizeny popsanym postupem formou po vzajemné domluvé se zakaznikem, ktery
reklamaci nebo stiznost podal.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Stiznosti OS_NPK_21
Kontrolni procesy CES SOP_SYN_82

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

produktd vracenych zakaznikem tak, aby se zabranilo jejich nezamyslenému poufZiti nebo dodani.

Odchylku od normativu (poZadavku) je nutno resit, zjistit pravdépodobnosti pfi¢iny neshodného

produktu, stanovit formu vyporadani zajisténych neshodnych produktd a realizovat zvoleny zplisob

vyporadani, coz probiha pred dodanim — tedy u produktl CES v pribéhu procesu sterilizace (pred
dodanim zdakaznikovi). Jedna se o neshody napf.: poskozeny material, neshodny myci cyklus,
sterilizacni cyklus atd.). Principy feSeni neshod jsou popsany SOP_SYN_82 Kontrolni procesy CES.

Pfi zjiSténi neshodného produktu pred dodanim, je vyplnén formuldf: Opatfeni k napravé

a preventivni opatreni, viz 8.5.2. Formular je vyplnén v bodech a) az f).

Opatreni v reakci miize byt:

a) Preventivni opatreni: opatreni k odstranéni priciny potencialni neshody vyrobku nebo jiné
nezadouci potencidlni situace, pricemz mlze existovat vice nez jedna potencidlni pricina neshody.
Preventivni opatreni 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 dlvodl uskutecnit, je dilezité v pripadé neshodného produktu tento produkt
oznacit, izolovat a dale reSit postup opravy. Nasledny opraveny produkt je nutné podrobit
opakovanému ovéreni.
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c) Fyzické vyrazeni: o fyzickém vyrazeni neshodného vyrobku rozhodne odpoveédna osoba, ktera
0 zajisténé neshodé vypracuje zaznam, ze kterého je ziejmé, o jaky typ neshody se jedna.

8.3.3 Opatreni na neshodny produkt zjistény po dodani

Zjisti-li se neshodny produkt az po dodani zakaznikovi nebo po zahajeni jeho pouzivani, je zaslana
reklamace/stiznost. Po zpracovani a vyhodnoceni Reklamacniho protokolu jsou provedena opatieni
odpovidajici ddsledkdm neshody nebo potencialnim ddsledklim neshody.

Relevantni skutecnosti je nezbytné zaznamenat do prlivodni dokumentace v soucinnosti s dotéenymi
klinickymi a neklinickymi pracovisti, pfi nutnosti by se méla zajistit revize celé davky &i predchozich
produktl. V podminkach pracovisté CES milze 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 mlize 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 opatfenich jsou vytvareny
a udrzovany zaznamy.

8.4 Analyza udaja

Informace z procesti probihajicich na CES jsou vyuzivany vedenim pro hodnoceni systému fizeni
kvality, ale i pro zajisténi efektivity systému a v kone¢ném dUsledku i pfipadné moznosti ke zlepsSeni.
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) znakl a trendl procesli a cinnosti ovliviiujicich kvalitu produktu, véetné prileZitosti
pro preventivni opatreni,

e) dodavatell (v mife mozné v ramci Useku centralniho nakupu NPK).
Analyzu Gcinnosti systému managementu kvality provadi predstavitel vedeni pro systém kvality
a vychazi z vysledkl internich a externich auditli, opatfeni k ndpravé a prevenci, stiznosti
a reklamaci, informaci od zaméstnanct, servisnich hlaseni apod. Hodnoceni systému managementu
kvality predklada na prezkoumani systému kvality vedenim.

8.5 Zlepsovani

8.5.1 Obecné
Utvar CES zlepSuje efektivnost systému managementu kvality, a to predevSim naplfiovanim
a provadénim:

a) politiky kvality,

b) cild kvality,

c) vysledkd internich auditd,

d) analyzy udaijd,

e) opatreni k napravé,

f) preventivnich opatreni,

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
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upozornéni se fidi v souladu s plany krizovych situaci: Traumatologicky plan, Plan krizové
pripravenosti, Pandemicky plan a Evakuacni plan. Poskytovani diilezitych informaci, které se netykaji
bezprostrednich informacnich opatreni po vzniku krizovych situaci, ale opatfeni naslednych nebo
jinych ddlezitych informaci, je zajiSténo tzv. rychlou zpravou v nemocni¢nim informacnim systému
(KIS), ktera je viditelna na plose PC vzdy po prihlaseni uzivatele do systému.

Zpravu do KIS vyvésuje manazer KIS nebo osoba jim povérena. Oddéleni organizacni a kontrolni
NPK zajist'uje zverejnéni a distribuci informaci cestou Informaci NPK, které zasila na sekretariaty
reditelll nemocnic Pardubického kraje. Zde zajist'uji zvefejnéni na lokalnich informacnich portalech,
a to v nejblizSi pracovni den od jejich doruceni. Informacni portaly jsou dostupné vsem
zameéstnanctm. Ostatni informacni zpravy jsou umistény do aktualit na intrawebu nemocnice.

8.5.2 Opatreni k napravé

Proces opatreni k napravé je vedeno na formulari (F_01), ktery definuje jeho obsah a tim je zaznam
o provedenych opatfenich standardizovan, veden a udrzovan. Na zakladé identifikace neshody
(skuteCnost, ktera neodpovida definovanému pozadavku), je nezbytné pfi¢inu neshody zjistit
a operativné odstranit. Kazdy pracovnik CES, ktery neshodu zjisti, je povinen podat navrh svému
nadfizenému k iniciaci ndpravného opatieni. Jsou prezkoumavany vsechny neshody véetné stiznosti
a reklamaci.

Timto postupem a nasledné zaznamem je zajisténo dokumentovani uloZzenych opatfeni k napravé
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 vedeni.

8.5.3 Preventivni opatfeni

Reseni preventivnich opatfeni 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 opatreni 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

Dohledem nad pInénim poZadavk( tohoto postupu odpovida stani¢ni sestra CES a COS. Vyjimku
z Prirucky kvality schvaluje oblastni reditel nemocnice nebo osoba povérena jeho zastupovanim.
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10 Dokumenty/Formulare na CES

. . Médium Za zaznam . = G
Nazev zaznamu ey - Misto ulozeni
zodpovida/kontrolu provadi
Evidencni denik — myci proces sesit zaméstnanec/stanicni sestra CES
Dokumentacni Ilsltyi sterilizacnich C|sIova|je, razené Zam&stnanec/staniéni sestra CES
denikd listy
Denik ,,Odpis nastroji" sesit zaméstnanec/stanicni sestra CES
Denik neshod sesit zameéstnanec/stanicni sestra CES
Evidencni deniky dezm_fekce - sesit zameéstnanec/stanic¢ni sestra CES
harmonogram, grafikon
Ewdencnl demky, dezinfekce — sesit zameéstnanec/stanicni sestra CES
prepravni boxy
Zaznam o chybéjicich nastrojich pap Ir/ C'S,IO.V ane, perioperacn S.eVSt,r a/ CES
razene listy zamestnanec/stanicni sestra
PoZadavek na sterilizaci KIS/papir/zadanka web/stani¢ni sestra CES/web
Anonymni dotaznik spokojenosti , v,
pro zakazniky CES papir web/stanicni sestra CES/web
Zapis opatreni k napravé , Vedeni/manazer kvality/stanicni CES, manazer
o - papir :
a preventivni opatreni sestra/ kvality
Setovaci karta papir Stanicni sestra/stanicni sestra CES
Hiaseni 0 zmene Skla,'d.by sestavy papir Stanic¢ni sestra/stanicni sestra CES
instrumentaria
FMEA analyza rizik CES papir Vedeni/manazer kvality/stanicni CES, manazer
sestra kvality
Kniha navstév papir zaméstnanec/stanicni sestra CES
Denik zaznamu testu svaru papir zameéstnanec/stani¢ni sestra CES
Evidencni denik teploty a vihkosti papir zaméstnanec/stanicni sestra CES
Skladova evidence na obaly papir zameéstnanec/stani¢ni sestra CES
a testy
v , stani¢ni sestra /manazer
Reklamacni protokol papir kvality/zaméstnanec CES
- . . , , Vedeni/manazer kvality/stanicni CES, manazer
Zapis z prezkoumani vedenim papir !
sestra kvality
Zaznam o kontrolni ¢innosti —
Vyroba vody pro potfebu papir/Cislované, Zaméstnanci energetického Energeticky
sterilizace fazené listy dispecinku dispecink
Sterilizacni Fad NPK papir Ustavni epcheer;tlroalog, stanicnl CES
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11 Souvisejici dokumenty

CSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti —
Pozadavky pro Ucely predpisd, véetné aktualizované verze 2016

Zakon ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist v platném
znéni

Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, v platném znéni

Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, v platném znéni;

Vyhlaska ¢. 244/2017 Sb., Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., o podminkach
predchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavll socidlni péce

CSN EN ISO 17665 — 1,2 Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci-sterilizace vihkym teplem
CSN EN ISO 25424 - Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — nizkoteplotni para
a formaldehyd

CSN EN ISO 14161 - Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci — biologické indikatory

CSN EN ISO 14937 — Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péli — obecné pozadavky na
charakterizaci sterilizacniho cinidla a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostfedkd

EN 867-5 Cast 5: Specifikace indikator(l a zkuSebnich téles pro zkousku vykonu MPS

EN 556-1 Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacované jako "STERILNI" biologické
indikatory 5

EN ISO 11138-1 Cast 1: VSeobecné pozadavky

EN ISO 11138-3: Cast 3: Indikatory pro sterilizaci vihkym teplem

EN ISO 11138-4: Cast 4: Indikatory pro sterilizaci suchym teplem

EN ISO 11138-5: Cast 52: Indikatory pro sterilizaci nizkoteplotni parou a formaldehydem
CSN EN 14180 Sterilizatory pro zdravotnické ucely — Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu — Pozadavky a zkouseni

CSN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velke sterilizatory

CSN EN ISO 15833-1 myci a dezinfekcni automaty, vSeobecné pozadavky, terminy, definice
a zkousky

Zakon €. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znéni

Zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pripravkd a ucinnych latek na trh
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozdéjsich predpist, Novela Zakoniku prace
281/2023 Sb.

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsSich predpisi

Zakon €. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

Vyhlaska ¢. 537/2006 Sb., o ockovani proti infekénim nemocem, ve znéni pozdéjsich predpisl
Vyhlaska €. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce, ve znéni
pozdéjsich predpist y

Metodické navod ,Hygiena rukou pri poskytovani zdravotni péce®, véstnik MZCR 2012, Castka
5

Metodicky pokyn €. 2 Véstniku MZ, astka 2, ro¢nik 2008 — Prevence virového zanétu jater
Metodické opatieni €. 5 Véstniku MZ, Castka 8, rocnik 2003 — ReSeni problematiky infekce
HIV/AIDS

Navody vedené v externi dokumentaci
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Příručka kvality popisuje systém řízení kvality oddělení Centrální sterilizace (dále jen CES), který 
je vytvořen podle požadavků normy ČSN EN ISO 13485:2016 ed. 2. Příručka je určena pro potřeby organizace a potřeby auditů interních nebo externími organizacemi. Příručka kvality CES platí 
pro všechny zaměstnance CES a COS, kteří se podílí na procesu sterilizace. 
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CES	Centrální sterilizace

COS	Centrální operační sály

DMS 	Document management system 

EIS	Software pro účetní evidenci

HS	Hospodářské středisko

Kos	Konsignační sklad

KSN	Komoditní specialista nákupu

MK	Manažer kvality 

MTZ	Materiálně-technické zásobování

NLZP	Nelékařský zdravotnický pracovník

NPK	Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

OCN   	Oddělení centrálního nákupu

OOPP	Osobní ochranné pracovní pomůcky

OS	Organizační směrnice

OP	Ošetřovatelská péče

PL    	pozitivní list

PS	Parní sterilizátor

ŘD	Řád

QI	Software pro logistiku a sklady

SM	Směrnice

SOP	Standardy ošetřovatelské péče

SYN	Svitavská nemocnice

SZÚ	Státní zdravotnický ústav

THP	Technicko-hospodářský pracovník

ZP	Zdravotnický prostředek

ZÚ	Zdravotnický ústav





SOS NEMO	SW evidující interní audity, stížnosti, PÚ, nežádoucí události

	

		Dekontaminace

		Postupy odstraňující kontaminaci, tj. znečištění prostředí látkami vykazujícími vlastnosti infekčnost, radioaktivitu apod. Jedná se o podstatné snížení počtu mikroorganismů na materiálu, pomůckách…



		Dekontaminační roztok

		Dekontaminační roztok inaktivující mikroflóru na použitých kontaminovaných předmětech před dalším ošetřováním. Zajišťuje ochranu personálu při následné manipulaci.



		Datum exspirace

		Je v obecné rovině vypršení lhůty použitelnosti, sterility materiálu. U sterilních zdravotnických prostředků stanoví a písemně označí výrobce (příp. uživatel 
v místě užití) na obalu, mimo aktivní zónu obalu, zdravotnického materiálu 
v souladu s platnou legislativou, a je posledním datem možného použití vysterilizovaného materiálu v závislosti na druhu obalu (dóza, kontejner, papír, dvojitý obal aj.) podmínkách uložení (materiál volně ložený, chráněný)
v neporušeném sterilizačním obalu v místě užití.



		Dezinfekce

		 Soubor opatření ke zneškodňování mikroorganismů pomocí fyzikálních, chemických nebo kombinovaných postupů, které mají přerušit cestu nákazy            od zdroje ke vnímavé osobě. 



		Expozice

		Vystavení organismu působení faktoru prostředí nebo účinku látky.



		Sterilizace

		Proces, který zabezpečuje usmrcení všech životaschopných mikroorganismů             a který vede k ireverzibilní inaktivaci virů.







[bookmark: _Toc151360118]
Oblast platnosti 

[bookmark: _Toc151360119]3.1 Centrální sterilizace (CES)

Oddělení centrální sterilizace je specializované zdravotnické pracoviště, zajišťující komplexní služby v přípravě sterilních zdravotnických prostředků, pro operační sály a ostatní zdravotnická pracoviště Svitavské nemocnice (dále jen SYN) a externí zákazníky. CES se nachází ve 3. podlaží pavilonu akutní medicíny Svitavské nemocnice a provádí odborné hygienické výkony tj.: předsterilizační přípravu, sterilizaci vysokoteplotních zdravotnických prostředků. Výsledkem je sterilní zdravotnický prostředek. V mimo provozní době proces sterilizace zajišťují kompetentní perioperační sestry, které jsou 
na pracovišti CES řádně zaškoleny a jejich kompetence je periodicky přehodnocována.

[bookmark: _Toc151360120]3.2 Provozní doba CES

		Pondělí - pátek

		6:00 – 19:00 hodin



		Příjem materiálu

		od 6:00 hodin nepřetržitě



		Výdej materiálu

		13:30 – 14:00
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		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Organizační řád NPK

		ŘD_NPK_07



		Pracovní řád NPK

		ŘD_NPK_11



		Etický kodex
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		Manuál řízení kvality NPK

		MŘK_NPK_01
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		Pracovní doba, evidence a pravidla vykazování v NPK

		OS_NPK_41
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Obrázek č. 1: Centrální sterilizace Svitavské nemocnice

[bookmark: _Toc151360122]Sytém managementu kvality

[bookmark: _Toc184190336]Předmětem systému managementu kvality je činnost CES, a tedy poskytování služby. Systém managementu kvality je uplatněn v rozsahu všech požadavků normy ČSN EN ISO 13485, s vyloučením kapitoly 7.3 návrh a vývoj. Důvodem vyloučení je skutečnost, že organizace neprovádí návrh a vývoj nových produktů/služby. Postupy sterilizace vychází z platných právních předpisů 
a odbornou veřejností uznávaných postupů sterilizace. Dále nejsou aplikovány kapitoly 7.5.3. a 7.5.4 činnosti při instalaci a servisu, 7.5.9.2 týkající se implantabilních zdravotnických prostředků. Pokud se dál v textu hovoří o „produktu“, myslí se tím služba sterilizace a výsledek procesu. Příručka kvality je zpracována dle požadavků ČSN EN ISO 13485:2016 ed.2. Proces validace sterilizace je v souladu s požadavky platných norem. 



Systém kvality je zaveden ve shodě s normou ČSN EN ISO 13485, s využitím právních předpisů. Systém je popsán touto příručkou a navazujícími postupy. Aktuální seznam dokumentace je dostupný u správce dokumentace – manažera kvality a v DMS. Uplatnění dokumentovaných postupů v praxi je zajištěno seznámením zaměstnanců s dokumenty, a to prokazatelným elektronickým způsobem v systému DMS. Při neplánovaném dlouhodobém výpadku systému se zaměstnanci seznamují písemně s podpisem na tiskopise “Záznam o seznámení s dokumentem a jeho revizemi“.  

Centrálně řízená dokumentace a aktuální lokální úplná dokumentace systému kvality, je pro každého zaměstnance trvale k dispozici v DMS.

[bookmark: _Hlk119043849]Pro podporu činností Centrální sterilizace se využívá Informační systém s obchodním názvem FONS MEDIX, který byl pořízen od dodavatele s požadovanými funkcionalitami. Je aktualizován na základě servisní smlouvy a dle legislativních, normativních a provozních požadavků upravován. Případné modifikace software musí být zajištěny, dokumentovány a uchovávány tak, aby:

a. byl funkční a stabilní,

b. byly vytvořeny a uplatněny postupy na ochranu údajů; důvěrnost vstupních údajů nebo jejich sběr, ukládání údajů, přenos údajů a jejich zpracování,

c. počítače a automatizovaná zařízení byly udržovány za účelem zajištěné řádné funkce, a aby byly zajištěny podmínky prostředí a provozní podmínky nezbytné k udržení integrity zkušebních a kalibračních údajů.



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82








1.1 [bookmark: _Toc151360123]Popis procesu
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Obrázek č. 2: Mapa procesu






		Proces

		Zajištění



		Řídící proces



		Ř1 – ČSN EN ISO 13485 ed. 2

		NPK, SYN, CES



		Ř2 – Stanovení odpovědnosti a pravomoci

		NPK, SYN, CES



		Ř3 – Plánování systému řízení kvality, politika a cíle jakosti, plán investic

		NPK, SYN, CES



		Ř4 – Analýza rizik

		NPK, SYN, CES



		Ř5 – Informační zdroje, komunikace

		NPK, SYN, CES



		Ř6 – Přezkoumání systému řízení kvality vedením 

		NPK, SYN, CES



		Ř6 – Plánování SJ – Politika a cíle kvality, zajištění zdrojů

		NPK, SYN, CES



		Ř7 – Řízení neshod a nežádoucích událostí

		SYN, CES



		Ř8 – Řízení smluvních vztahů a právních požadavků

		NPK, SYN, CES



		Ř9 – Externí kontroly oprávněnými orgány

		SYN, CES



		Ř10 – Řízení dokumentů a záznamů 

		NPK, SYN, úroveň lll. stupně CES



		Ř11 – Řízení lidských zdrojů, vzdělávání a hodnocení zaměstnanců

		NPK, SYN, CES



		Hlavní proces – realizace zakázky



		H1, H2, H3 – Septická, mezoseptická a aseptická zóna

		CES



		Výdej, expedice 

		CES, externí zákazník



		Podpůrný proces



		PP1 – Validace přístrojů

		Externí firma



		PP2 – BTK přístrojů

		Externí firma



		PP3 – Revize tlakových nádob a školení obsluhy

		Externí firma



		PP4 – Elektrorevize

		SYN



		PP5 – Úklidové služby, praní prádla

		SYN, NPK



		PP6 – Správa HW a SW (antivirová ochrana, servis, validace)

		Externí firma, NPK, SYN



		PP7 – BOZP, PO, CPL

		SYN, CES



		PP8 – Metrologie

		SYN, CES



		PP9 – Výběr dodavatelů

		NPK, SYN



		PP10 – Předsterilizační příprava zákazníka

		CES, SYN, externí zákazník



		PP11 – Pracovní prostředí a monitoring mikrobiologické čistoty

		CES, SYN, NPK, KHS



		PP12 – Správa budov, technické vybavení a odpadové hospodářství

		CES, SYN, NPK



		PP13 – Propagace služeb a edukace

		CES, SYN



		PP14 – Hlášení nozokomiálních infekcí v souvislosti s chirurgickými výkony

		SYN



		Procesní výstupy



		P1 – Interní a externí audity, manažerská kontrola a zprávy kontrolních orgánů

		CES, SYN, NPK



		P2 – Hodnocení dodavatelů

		NPK, SYN, CES



		P3 – Spokojenost zákazníků, reklamace, stížnosti 

		CES, SYN



		P4 – Protokoly povinných kontrol technického a ICT vybavení

		NPK, SYN



		P5 – Nápravná a preventivní opatření

		CES, SYN









[bookmark: _Toc151360124]
4.2 Požadavky na dokumentaci

4.2.1 [bookmark: _Toc151360125]Všeobecně

Dokumentace systému kvality na CES se sestává z těchto dokumentů:

· prohlášení o politice a cílech kvality CES (které jsou v souladu s politikou a cíli NPK – Manuál řízení kvality NPK, MŘK Bezpečnostní politika organizace),

· příručky kvality,

· směrnic a dokumentovaných postupů požadovaných ISO 13485, pracovních postupů-standardů a další dokumentace v rámci řízení NPK a SYN.

Základní pravidla pro tvorbu dokumentů, záznamů a jejich struktura a operativní řízení jsou definována v Řádu řízené dokumentace. Doba uložení a archivace dokumentace a záznamů je stanovena platným Spisovým řádem NPK. Přehled uspořádání dokumentace systému řízení kvality:



Obrázek č. 3: Ilustrativní uspořádání systému řízených dokumentů na úrovni NPK a SYN

4.2.2 [bookmark: _Toc151360126]Příručka kvality CES

[bookmark: _Toc184190345]Příručku kvality zpracovává a reviduje staniční sestra CES, schvaluje Oblastní ředitel Svitavské nemocnice nebo ředitel léčebné péče a uvolňuje manažer kvality. Schválený originál příručky kvality je v listinné podobě uložen v příruční registratuře správce dokumentace (MK), který odpovídá za její vyvěšení v DMS, zveřejnění na internetu a řízenou distribuci na pracoviště CES a COS. 

Příručka kvality popisuje strukturu užívané dokumentace v systému managementu jakosti, vzájemné vazby mezi procesy a odkazy na dokumentované postupy vždy pod kapitolou normy. Příručka kvality je revidovaná podle potřeby, minimálně však 1x za 3 roky. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		„Prohlášení o politice a cílech kvality CES“

		SM_SYN_98_P_01



		Analýza rizik procesu sterilizace

		OS_NPK_29



		Manuál řízení kvality NPK

		MŘK_NPK_01



		Řád řízené dokumentace

		ŘD_NPK_01



		[bookmark: _Hlk530645231]Bezpečnostní politika organizace

		ŘD_NPK_26



		Spisový řád 

		ŘD_NPK_17





4.2.3 [bookmark: _Toc151360127]Dokumentace zdravotnického prostředku

Pro zdravotnické prostředky je vedena dokumentace, která musí odpovídat povaze a zamýšlenému použití zdravotnického prostředku. V dokumentaci jsou řazeny jednotlivé části dokumentace tak, jak je uvedeno normou: obecný popis ZP, určení použití, návod, specifikace produktu, specifikace výroby, skladování, manipulace, distribuce, postupy měření a monitorování, je-li to vhodné požadavky na instalaci, je – li to vhodné postupy pro provádění servisu.

Při evidenci dokumentace je nutno zohlednit kromě shora uvedeného obsahu i další relevantní dokumenty odpovídajících norem. V souladu s dokumentací zdravotnických prostředků je povinností postupovat v souladu se správnou praxí, zajistit správné skladování a nakládání se zdravotnickým prostředkem v souladu s návodem k použití a dalšími pokyny výrobce, a to za účelem zajištění zachování bezpečnosti a funkční způsobilosti ZP. Každý zdravotnický prostředek musí být opatřen informacemi potřebnými pro jeho bezpečné a správné použití, s přihlédnutím k proškolení 
a znalostem potenciálních uživatelů, popřípadě obsluhujícího personálu. Za vedení předepsané dokumentace odpovídá staniční sestra CES.

4.2.4 [bookmark: _Toc151360128]Řízení dokumentů

Pravidla a zásady pro vytvoření, schválení, aktualizaci, identifikaci a zabezpečení dokumentů jsou stanoveny v Řádu řízené dokumentace.

Dokumenty:

· jsou před jejich vydáním schvalovány z hlediska jejich přiměřenosti,

· jsou pravidelně revidovány, popřípadě aktualizovány a opakovaně schvalovány, (revize              v 3- letém intervalu),

· změny v aktualizovaných dokumentech jsou označeny barevným podbarvením textu (tyrkysovou barvou),

· jsou uloženy v DMS. Na pracovišti CES jsou pro přímé použití v tištěné podobě přílohy SOP_SYN_82, 83, za aktuální verzi zodpovídá staniční sestra, 

· vyřazené/neplatné dokumenty jsou uchovávány v souladu se Spisovým řádem NPK.



Pravidla řízení interních dokumentů se vztahují i na dokumenty externího původu – normy, legislativní předpisy apod. Veškerá vstupující externí dokumentace potřebná v systému kvality je snadno dostupná zaměstnancům, kteří ji používají. Technické normy udržuje a eviduje technické oddělení. Zákony, nařízení a vyhlášky, které se vztahují na činnost nemocnice, jsou zajištěny následovně:

· [bookmark: _Toc461549957][bookmark: _Toc462046441]Odbor právní a organizační zabezpečuje informace o právních předpisech vyhlášených ve Sbírce zákonů ČR (zákon, vyhláška, nařízení vlády), vztahujících se k předmětu činnosti NPK. Prostým odkazem upozorňuje na podzákonné prováděcí předpisy uveřejněné ve Věstníku MZ ČR.  

· [bookmark: _Toc462046442][bookmark: _Toc461549958]Odbor právní a organizační zasílá 1x měsíčně k vydání na oddělení organizačního managementu přehled vybraných právních předpisů, které se vztahují k činnosti NPK. Oddělení organizačního managementu rozpracuje do Informací NPK prosté odkazy na podzákonné prováděcí předpisy (věstníky, metodické pokyny) v rozsahu informace o jejich obsahu. Tyto vydávají v součinnosti formou tzv. Informací Nemocnice Pardubického kraje, a.s. Informace NPK jsou určené všem zaměstnancům NPK. 

· [bookmark: _Toc461549959][bookmark: _Toc462046443]Přehled právních předpisů obsahuje: číslo a název předpisu, stručný výběr z obsahu, účinnost. 

· Soulad vnitřních předpisů s obecně závaznými právními předpisy, je z hlediska kompetencí zabezpečen v souladu s OS_NPK_23_Postup zapracování legislativních změn do vnitřních předpisů.

Přehled technických a ostatních novinek vztahujících se k činnosti a problematice CES jsou udržovány takto:

· stránky http://www.steril.cz/dokumenty/,

· prohlubování vědomostí pro výkon práce a celoživotní vzdělávání,

· Středisko vědeckých informací, v souladu s knihovním řádem.

Řízení počítačových dat je nastaveno prioritně s účelem zabezpečení před zneužitím (důvěrnost a bezpečnost dat). Zaměstnanci využívající počítačová data jsou pro správné používání jednotlivých SW produktů příslušným způsobem školeni a seznamováni v průběhu adaptačního procesu. Nemocnice Pardubického kraje, a.s. provozuje systém řízení informační bezpečnosti a definuje bezpečnostní role a orgány, kterým se ukládají povinnosti, odpovědnosti a pravomoci v oblasti zajištění informační bezpečnosti v organizaci ve shodě s požadavky příslušných zákonných norem 
a vyhlášek. Jsou stanoveny a zastoupeny hlavní bezpečnostní role, až po lokální komise ISMS. Soubor dokumentace nastavení systému řízení informační bezpečnosti je součástí řízené dokumentace. 
K prosazování této politiky je ve společnosti zaveden a rozvíjen systém managementu bezpečnosti informací dle ISO/IEC 27001.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Řád řízené dokumentace

		ŘD_NPK_01



		Postup zapracování legislativních změn do vnitřních předpisů

		OS_NPK_23



		Knihovní řád

		ŘD_NPK_14



		Politika bezpečnosti mobilních zařízení

		OS_NPK_07



		Politika organizační bezpečnosti

		OS_NPK_61



		Politika řízení informačních aktiv

		OS_NPK_62



		Práva a povinnosti zaměstnance 

		OS_NPK_63



		Řízení dodavatelů ICT

		OS_NPK_64



		Politika fyzické bezpečnosti

		OS_NPK_65



		Politika řízení rizik

		OS_NPK_66



		Slovník pojmů informační bezpečnosti

		OS_NPK_67



		Příručka bezpečnosti informací

		OS_NPK_68



		Politika řízení bezpečnosti informací

		ŘD_NPK_20



		Politika řízení identit a přístupů

		OS_NPK_90





4.2.5 [bookmark: _Toc184190344][bookmark: _Toc201993142][bookmark: _Toc151360129]Řízení záznamů

Formuláře jsou tvořeny v rámci CES v souladu s platným Řádem řízené dokumentace. 

Záznamy a dokumenty týkající se procesů CES jsou uložené na oddělení CES minimálně 1 rok. Dále se uložení dokumentů řídí Spisovým řádem NPK.

Prostory podléhají internímu auditu fyzické bezpečnosti ISMS.

Každý zpracovatel záznamu odpovídá za jeho čitelnost a potřebnou trvalost uvedených údajů. Za uložení takovým způsobem, aby nebyl záznam po dobu potřebnosti poškozen, nebo zničen odpovídá pověřený zaměstnanec.

Vedoucí zaměstnanci odpovídají za přístupnost údajů pro účely pořízení kopií na vyžádání a postupují zde v souladu s právními předpisy České republiky. Zejména respektují povinnost mlčenlivosti 
a zachování bezpečnosti dat o skutečnostech zjištěných při výkonu své práce. Záznamy jsou důležitými důkazy o kvalitě poskytované zdravotní péče a o provedené činnosti ve shodě se stanoveným postupem. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Řád řízené dokumentace

		ŘD_NPK_01



		Spisový řád NPK

		ŘD_NPK_17







[bookmark: _Toc151360130]
Odpovědnost managementu

[bookmark: _Toc151360131]5.1 Odpovědnost managementu

V rámci vytvořeného systému kvality jsou definovány a dokumentovány všechny zákonné požadavky a procesy, které mohou funkčnost, účinnost a efektivnost systému kvality ovlivnit. Ke všem prováděným procesům jsou jednoznačně přiřazeny odpovědnosti, pravomoci a vzájemné vazby, které navazují na požadavky zákazníka, tyto jsou stanoveny v dílčích pracovních postupech-standardech, organizačních schématech apod. 

Vedení CES stanovuje a definuje politiku a cíle kvality viz kap. 5.4.1 této příručky. Provádí přezkoumání systému kvality, viz kap 5.6 a zajišťuje potřebné zdroje, viz kap 6, za účelem posouzení a stanovení podmínek pro udržování efektivnosti a zlepšování procesu systému kvality.

Vedení nemocnice a CES poskytuje důkazy o své osobní angažovanosti a aktivitě při rozvíjení                       a uplatňování systému kvality prostřednictvím zápisů z jednotlivých jednání porad vedení apod.

[bookmark: _Toc151360132]5.2 Zaměření na zákazníka

Vedení nemocnice zajišťuje, aby zákaznické požadavky byly splněny s cílem udržování jeho spokojenosti. Za účelem zajišťování spokojenosti zákazníka jsou na webu a intranetu dostupné dotazníky, reklamační protokol a potřebné informace. Ke stažení je i dostupné video správné předsterilizační přípravy. Zákazník může podat stížnost nebo reklamaci při uplatnění odpovědnosti za objektivní neshody dodaného materiálu ve fázi expedice materiálu zákazníkům (po dodání). Reklamace je evidována v reklamačním protokolu. Poskytovaným produktem CES je služba sterilizace ZP a ostatního materiálu a výrobků.

[bookmark: _Toc151360133]5.3 Politika kvality

· odpovídá záměrům nemocnice,

· zahrnuje odpovědnosti k plnění požadavků a k udržování efektivnosti systému managementu kvality,

· stanovuje osnovu pro stanovení a přezkoumání cílů kvality,

· je sdělována všem zaměstnancům CES,

· je přezkoumávána z hlediska kontinuity vhodnosti jednou ročně v rámci přezkoumání systému kvality vedením.

Politika kvality CES je přílohou 01 této příručky a vychází z politiky kvality NPK a Svitavské nemocnice. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Prohlášení o politice a cílech kvality CES

		SM_SYN_98_P_01 



		Manuál řízení kvality NPK

		MŘK_NPK_01



		[bookmark: _Hlk530646215]Bezpečnostní politika organizace

		ŘD_NPK_26



		Stížnosti

		OS_NPK_21



		Zápis z přezkoumání vedením CES za daný rok

		MŘK_NPK_01_P_03



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82





[bookmark: _Toc151360134][bookmark: _Toc90723267][bookmark: _Toc90723635][bookmark: _Toc90724170][bookmark: _Toc98670930][bookmark: _Toc98833407][bookmark: _Toc184190353][bookmark: _Toc201993151]5.4 Plánování

[bookmark: _Toc151360135]5.4.1 Cíle kvality

Cíle kvality vychází z politiky kvality a vedení CES ji upřesňuje do hodnotitelných cílů s konkrétní odpovědností. Cíle kvality jsou vždy stanovovány v souladu s politikou kvality na nadcházející kalendářní rok. Cíle kvality jsou součástí zprávy z přezkoumání vedením. Jsou vydávány 
a rozpracovávány v měřitelné podobě a s jejich obsahem jsou seznamováni zaměstnanci CES na poradách, kde je jim sděleno hodnocení za provedenou práci. Cíle kvality jsou pravidelně přezkoumávány vedením CES a nemocnice a k jejich realizaci společně zajišťují vhodné a dostupné finanční, technické a lidské zdroje. 

[bookmark: _Toc151360136]5.4.2 Plánování systému řízení kvality

Vedení CES odpovídá a zajišťuje plánování systému managementu kvality s cílem plnění všeobecných požadavků dle kapitoly 4 této příručky a cílů kvality dle kapitoly 5.4.1 této příručky. Dále vedení nemocnice zajišťuje zachování integrity systému managementu kvality plánováním 
a uplatňováním jeho změn, při pravidelném ročním přezkoumání systému managementu kvality.

[bookmark: _Toc151360137]5.5 Odpovědnost, pravomoc a komunikace

[bookmark: _Toc151360138]5.5.1 Odpovědnost a pravomoc

Povinnosti a pravomoci mají zaměstnanci CES stanoveny v pracovní náplni a kompetencích zpracovaných staniční sestrou CES a COS v souladu s organizačním schématem. Náplň práce                       a kompetence jsou jim přiděleny při nástupu a upravovány v průběhu adaptačního procesu. Tyto dokumenty jsou uloženy v osobním spise každého zaměstnance na personálním oddělení nemocnice        a jsou pravidelně přehodnocovány.  

· Vedoucí lékař na pracovišti CES není stanoven. Metodicky a organizačně CES řídí ředitel LP.

· Staniční sestra CES a COS, manažer kvality.

· Staniční sestru CES a COS řídí vrchní sestra manažerka pro chirurgické obory a náměstek ošetřovatelské péče, v ostatních pracovně – právních otázkách (např. vznik, změna a skončení pracovního poměru, pracovní doba, pracovní cesty, odměňování, dovolená, odborný rozvoj apod.) a také odborně a metodicky. Pokud by výkon řídicí pravomoci jednoho zasáhl do řídicí pravomoci druhého, jsou povinni danou věc společně projednat. Staniční sestru CES a COS zastupuje v době její nepřítomnosti všeobecná sestra oddělení, kterou staniční sestra písemně určila jako svoji stálou zástupkyni. Staniční sestra CES a COS řídí všeobecné sestry, praktické sestry, všeobecné sanitáře a dělníky ve zdravotnictví na CES a COS. Nábor a výběr nových zaměstnanců je upraven předpisem organizační úrovně. Staniční sestry navrhuje do funkce náměstek OP, schvaluje oblastní ředitel nemocnice.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Adaptační proces zaměstnanců

		OS_NPK_56



		Hodnocení a řízení kompetencí zaměstnanců NPK

		OS_NPK_24



		Nábor a výběr nových zaměstnanců

		OS_NPK_54





[bookmark: _Toc90723268][bookmark: _Toc90723636][bookmark: _Toc90724171][bookmark: _Toc98670931][bookmark: _Toc98833408][bookmark: _Toc184190354][bookmark: _Toc201993152][bookmark: _Toc151360139]5.5.2 Představitel managementu 

Oddělení řízení kvality NPK podléhá v organizační struktuře generálnímu řediteli; oddělení je řízeno vedoucím oddělení řízení kvality NPK a v každé lokalitě je jmenován manažer kvality, který se staniční sestrou CES a manažerem kvality (na základě pověření) odpovídají za:

a) zavedení a udržování systému managementu kvality;

b) předkládání zpráv vedení SYN o výkonnosti systému managementu kvality, včetně návrhů            na případné zlepšování;

c) zajišťování a podporování povědomí o požadavcích zákazníka a předpisů v CES,

d) komunikaci s externími subjekty (certifikační orgány apod.) a oprávněnými organizacemi.

[bookmark: _Toc151360140]5.5.3 Interní komunikace 

Způsob interní komunikace zajišťuje, že jsou komunikovány aktuální informace všem oprávněným příjemcům a naopak, že zpětná vazba poskytuje dostatek spolehlivých informací pro vedení společnosti. Zaměstnanci využívají ke komunikaci osobní kontakt, písemné informace, Informace NPK, vnitřní předpisy (v DMS), intraweb, KIS, technické vybavení a systém pracovních/provozních porad na všech úrovních řízení. 

Porady jsou plánovány, účast je doložena prezenční listinou a informace jsou dokumentovány písemným zápisem. Zápisy z porad zajišťují přenos informací oboustranně. Zápisy jsou uloženy 
u vedoucích pracovníků. Plnění úkolů kontroluje ten, kdo poradu řídí. 

Porady jsou na pracovišti CES pořádány pravidelně 1x měsíčně. Staniční sestra zajišťuje předání informací z vedení na svém pracovním úseku. 

Každý pracovník má právo se obrátit na svého přímého nadřízeného či vyhledat pomoc u oblastního ředitele nemocnice či manažera kvality. Nemocnice má určenu osobu s odpovědností a pravomocí k řešení požadavků externích a interních zákazníků – manažer kvality ve spolupráci s vedoucím pracoviště CES. 

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. se systematicky zabývají zjišťováním spokojenosti zaměstnanců a dotazníkovými průzkumy zjišťují spokojenost zaměstnanců, zaměstnanců s vedením adaptačního procesu a názory zaměstnanců při ukončení pracovního procesu, jako jednu z forem interní komunikace. 

V nemocnici je umístěna schránka k anonymnímu sběru názorů a námětů, která je pravidelně 1x měsíčně kontrolována manažerem kvality. 



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Personální řízení a personální činnost

		OS_NPK_55



		Stížnosti

		OS_NPK_21



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Systém pracovních porad v NPK

		ŘD_NPK_21



		Zápis + prezenční listiny z porady

		ŘD_NPK_21_F_01





[bookmark: _Toc151360141]5.6 Přezkoumání systému managementu

[bookmark: _Toc151360142]5.6.1 Všeobecně

Přezkoumání systému kvality probíhá 1x ročně. Přezkoumání se účastní staniční sestra CES, náměstek OP, ředitel LP, manažer kvality a event. oblastní ředitel nemocnice. Přezkoumání je prováděno na poradě, která je za tímto účelem svolána manažerem kvality po dohodě s účastníky přezkoumání. Další osoby z pracoviště CES mohou být k účasti na poradě k přezkoumání vyzvány s ohledem na projednávané činnosti, např. sestra pro hygienu a epidemiologii. Záznamy z přezkoumání jsou vytvářeny a udržovány, odpovědnost za zpracování zprávy z přezkoumání má manažer kvality a staniční sestra CES. Výsledky z přezkoumání slouží jako podklady, pro posouzení stavu kvality na pracovišti CES a pro přezkoumání systému kvality nemocnice. Záznamy z přezkoumání jsou uchovávány jako řízený záznam.

[bookmark: _Toc151360143]5.6.2 Vstupy pro přezkoumání 

Na poradě pro přezkoumání předkládá manažer kvality zprávu pro přezkoumání vedením, kterou zpracovává na základě dílčích zpráv, tzv. vstupů pro přezkoumání, které musí zahrnovat v souladu s požadavky normy tyto požadavky:

a) výsledky auditů (plánované, neplánované, mimořádné),

b) zpětná vazba od zákazníka (dotazníky, stížnosti, reklamace),

c) výkonnost procesu a shoda produktu,

d) preventivní a nápravná opatření (nežádoucí události, neshody, stížnosti),

e) opatření z předchozích přezkoumání,

f) doporučení pro zlepšování,

g) změny ovlivňující systém kvality (příležitosti, hrozby, externí vlivy a jiné),

h) nové nebo revidované požadavky předpisů,

i) hlášení oprávněným orgánům,

j) monitorování a měření procesů.

Součástí procesu přezkoumání je vždy doporučení pro zlepšování, tedy návrh na opatření s termínem realizace a odpovědnou osobou a stanovení cílů politiky kvality. 

[bookmark: _Toc151360144]5.6.3 Výstupy z přezkoumání 

Přezkoumání vedením je prováděno formou písemného zápisu: „Zápis z přezkoumání vedením CES“          a navazuje na část zprávy s uvedenými vstupy. Zápis zpracovává manažer kvality se staniční sestrou CES na základě porady o přezkoumání systému řízení kvality vedením. Zápis obsahuje:

· výčet přezkoumaných činností,

· vyhodnocení období od posledního přezkoumání s vyjádřením, zda je činnost:

· v souladu a vyhovuje, 

· je v souladu, ale nebylo dosaženo plné implementace, 

· činnost nebyla dostatečně definována,

· činnost nebyla provedena v termínu,

· hodnocení vytvořených zdrojů pro dané činnosti,

· doporučení pro zlepšování a zlepšování produktu ve vztahu k požadavkům zákazníka,

· změny potřebné v reakci na nové požadavky předpisů,

· termín realizace,

· odpovědná osoba,

· podpis ředitele (event. v zastoupení ředitele LP), NOP, manažera kvality a staniční sestry CES.

Zápis rozešle manažer kvality všem účastníkům přezkoumání a sleduje realizaci přijatých opatření. Staniční sestra CES odpovídá za plnění cílů kvality stanovených pro její úsek na dané období, za realizaci a aktualizaci parametrů zlepšování poskytované služby. Přezkoumávání slouží k zajišťování efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatňování a udržování ve shodě s požadavky zákazníků, legislativou a zvyšování spokojenosti zákazníka. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Manuál řízení kvality NPK

		MŘK_NPK_01



		Bezpečnostní politika organizace

		ŘD_NPK_26



		Stížnosti

		OS_NPK_21



		Interní audit NPK

		OS_NPK_26



		Nežádoucí události

		OS_NPK_04



		Indikátory kvality – sběr dat

		MP_NPK_05



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82





[bookmark: _Toc151360145][bookmark: _Toc90723270][bookmark: _Toc90723638][bookmark: _Toc90724173][bookmark: _Toc98670933][bookmark: _Toc98833410][bookmark: _Toc184190356][bookmark: _Ref201990136][bookmark: _Toc201993154]Management zdrojů

[bookmark: _Toc151360146]6.1 Poskytování zdrojů 

Vedení zjišťuje potřeby zdrojů a rozhoduje o jejich poskytování pro:

· zajišťování efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatňování a udržování              ve shodě s požadavky zákazníků a legislativou (kapitola 8.5.);

· zvyšování spokojenosti zákazníka plněním jeho požadavků (viz také kap. 5. a 7.2.).

Těmito zdroji se rozumí kvalifikovaní zaměstnanci, řízené informace a postupy pro kvalitní výkon práce, vybavenost zaměstnanců a pracovišť zdravotnickými prostředky, zařízeními a měřidly pro zajištění kvality poskytované zdravotní péče a kvality produktů.  Zaměstnanci mají dostupnou techniku (telefon, intranet apod.) pro efektivní komunikaci se zákazníky a mezi zaměstnanci. Tvorbu a použití finančních zdrojů hodnotí vedení na pravidelných poradách s cílem:

a) efektivního poskytování kvalitní zdravotní péče, 

b) zajištění chodu nemocnice, 

c) udržování a zlepšování řízení procesů ve vztahu k zákazníkům, 

d) [bookmark: _Toc90723276][bookmark: _Toc90723644][bookmark: _Toc90724179][bookmark: _Toc98670939][bookmark: _Toc98833416][bookmark: _Toc184190362][bookmark: _Toc201993160]realizace cílů kvality. 

[bookmark: _Toc151360147]6.2 Lidské zdroje

Vedení nemocnice chápe oblast odborné způsobilosti jako významnou součást personálního řízení zahrnující všechny důležité aktivity: plánování pracovníků, jejich nábor, výběr a rozmísťování, hodnocení, odměňování, stimulace a ovlivňování, odborný a kariérní rozvoj až po ukončování pracovního poměru.

Zaměstnanci, kteří provádějí práce ovlivňující kvalitu poskytované zdravotní péče a souvisejících činností splňují požadavky na vzdělání a praxi a jsou zapojeni do systému celoživotního vzdělávání. 

Nastavené kvalifikační požadavky jsou minimální a odpovídají platné legislativě upravující požadavky      na pracovníky ve zdravotnictví. Systém personálního řízení je popsán ve směrnici OS_NPK_55_Personální řízení a personální činnost v NPK. Personální záznamy o zaměstnancích jsou uložené na personálním oddělení nemocnice v osobních spisech zaměstnanců. Požadavky na další vzdělávání navrhuje přímo vedoucí zaměstnanec NLZP v rámci plánu vzdělávání na daný rok, který písemně předává ke schválení náměstkyni ošetřovatelské péče. Lze podat i mimořádné požadavky mimo plán dle schvalovací matice. 

Nemocnice má zpracovánu systematizaci pracovních míst a jejich popis. Postupy řízení lidských zdrojů, včetně vedení záznamů, jsou popsány ve směrnicích: OS_NPK_55_Personální řízení 
a personální činnost v NPK a OS_NPK_22_Vzdělávání zaměstnanců v NPK, OS_NPK_54_Nábor 
a výběr nových zaměstnanců v NPK. Vedení nemocnice za tímto účelem:

· definuje požadavky na způsobilost zaměstnanců při příjmu a tyto požadavky formalizuje zpracovanými popisy pracovních míst (vzdělání, praxe a znalosti) a vedoucí zaměstnanci provádí hodnocení způsobilosti zaměstnanců podle konkrétního pracovního zařazení,

· plánuje vzdělávání zaměstnanců na základě požadavků vedoucích zaměstnanců a s ohledem         na požadavky legislativy (na kalendářní rok), pro vzdělávání poskytuje potřebné zdroje, 

· hodnotí efektivnost poskytovaného vzdělávání ze dvou pohledů. Z pohledu zaměstnance – vliv na jeho osobní rozvoj, z pohledu vedení – přínos pro nemocnici, 

· komunikuje se zaměstnanci o závažnosti a důležitosti jejich činností pro kvalitu poskytované zdravotní péče pro dosažení cílů politiky kvality,

· udržuje odpovídající záznamy o dosaženém vzdělání, praxi a dalším vzdělávání v osobním spise zaměstnance. Na personálním oddělení je přehled o realizovaném vzdělávání k jednotlivým zaměstnancům a přehled o zákonem vyžadovaných osvědčeních a certifikaci. Doklad o realizovaném vzdělávání jednotlivých zaměstnanců je zakládán do osobního spisu.

· nemocnice má stanoven systém povinných a periodických školení, u vybraných školení doplněných písemným testem a nácvikem v organizační směrnici OS_NPK_22_Vzdělávání zaměstnanců NPK a jejích přílohách,

· personální oddělení informuje zaměstnance při přijetí o nemocnici, základních právech                     a povinnostech zaměstnanců a systému řízení kvality. Od roku 2019 je u vhodných typů vstupních a periodických školení, toto zajišťováno formou e-learningu,

· technik BOZP provádí školení BOZP a PO ll. stupně dle prezentace a dále je zaměstnanec školen na oddělení přímo vedoucím zaměstnancem, manipulace s břemeny formou 
e-learningu, 

· vedoucí zaměstnanec zahajuje adaptační proces se záznamem o dalších vstupních povinných školeních a provádí školení na pracovišti, včetně právních předpisů a plánuje další odborné
a jiné vzdělávání dle potřeb. Adaptační proces je popsán ve směrnici OS_NPK_56_Adaptační proces zaměstnanců. Při ukončení adaptačního procesu je provedeno závěrečné hodnocení zaměstnance a ukončení adaptačního procesu s vyplněním dotazníku o průběhu adaptačního procesu, který předává nadřízenému,

· probíhají hodnotící pohovory se zaměstnanci – 1x za dva roky, obsahuje obecné hodnocení pracovníků, stanovení cílů na další období, požadavky na školení, hodnocení účinnosti školení za uplynulé období a další rozvoj pracovního potenciálu pracovníka, včetně přehodnocení kompetencí.  



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Personální řízení a personální činnost v NPK

		OS_NPK_55



		Nábor a výběr nových zaměstnanců

		OS_NPK_54



		Adaptační proces zaměstnanců

		OS_NPK_56



		Vzdělávání zaměstnanců NPK

		OS_NPK_22



		Hodnocení a řízení kompetencí zaměstnanců NPK

		OS_NPK_24



		Zajištění pracovně lékařských služeb NPK

		OS_NPK_45







[bookmark: _Toc151360148]6.3 Infrastruktura 

Vedení nemocnice na poradách vyhodnocuje požadavky na obnovu, udržování a případné rozšíření infrastruktury, které byly zpracovány v souladu s organizační směrnicí o investičním memorandu. Požadavky vedoucích zaměstnanců vyhodnocuje a podle možností zajišťuje infrastrukturu pro:

· poskytování kvalitní zdravotní péče, 

· pro trvalé zajištění kvality produktu,

· uspokojování potřeb zákazníků, zaměstnanců a všech zainteresovaných subjektů.

Jedná se o určení, poskytování a udržování technických prostředků a služeb, které jsou potřebné            pro kvalitu poskytované zdravotní péče a kvalitních produktů. Tato infrastruktura zahrnuje:

a) budovy, pracovní prostory a související technické vybavení,

b) zařízení pro proces (včetně HW a SW), 

c) podpůrné dopravní služby a jiné služby, komunikační a informační služby.

Vybavení nemocnice, budovy a ostatní technické prostředky jsou udržovány ve spolupráci s odbornými dodavateli zařízení, komunikačních prostředků, počítačů atd. Investiční rozvoj a údržbu zajišťuje vedení na základě organizační směrnice „Tvorba, schvalování a sledování investičního plánu“. Doprava výrobků je zajištěna tak, že splňuje požadavky na přepravu výrobků.  

Za účelem udržení nezbytně nutného provozu a řešení mimořádných situací je vypracován řád ŘD_NPK_13_Plán krizové připravenosti.  

Vedení CES určuje, poskytuje a udržuje infrastrukturu CES s cílem dosažení shody s požadavky                 na produkt. 

Při přezkoumávání stavu systému kvality posuzuje vedení potřeby a požadavky na jednotlivé zdroje. Podle rozhodnutí ředitele a ostatních vedoucích zaměstnanců jsou řešeny finanční prostředky na rozvoj a vybavenost pracovišť komunikační technikou, HW a SW ve spolupráci s úsekem ředitele ICT.

Centrální sterilizace je řešena s cílem zajištění provozu sterilizace veškerého materiálu. Každý sterilizátor je řízen zabudovaným počítačem s tiskárnou, která komunikuje v českém jazyce. Každý přístroj má servisní knihu, provozní deník a návod k použití. Jednou ročně je prováděna bezpečnostně-technická kontrola u myček a sterilizátorů a jejich validace. Termíny a objednání těchto kontrol zajišťují pracovníci zdravotnické techniky a evidují je v SW Fama+. Údržbu těsnění sterilizátorů a komory zajišťuje pracovník CES (NLZP), záznamy jsou evidovány v provozním deníku přístroje. Nemocnice popisuje ve směrnici o zdravotnických prostředcích nakládání se zdravotnickými prostředky a v Provozním řádu pracoviště CES popisuje další podpůrné služby. Popis provádění kontrol technického stavu technických zařízení a ZP na pracovišti CES, je zpracován v příloze SOP_SYN_82. 

Ve Svitavské nemocnici probíhá periodická kontrola, která je provedena fyzickou prohlídkou celého areálu a zaměřuje se na identifikaci neshod, nedostatků, potenciálních rizik a rizik, které mohou ohrozit bezpečnost osob, majetku či provozu v areálu a vnitřních prostorách budov všech pracovišť – probíhá dle SM_SYN_78_Bezpečnostně technická kontrola areálu nemocnice.



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Evakuační plán NPK

		ŘD_NPK_16



		Organizační a jednací řád krizového štábu

		ŘD_NPK_10



		Traumatologický plán NPK

		ŘD_NPK_04



		Plán krizové připravenosti

		ŘD_NPK_13



		Tvorba, schvalování a sledování investičního plánu NPK 

		OS_NPK_06



		Používání ZP přístrojového charakteru při poskytování zdravotních služeb 

		OS_NPK_18



		Provozní řád pracoviště CES

		POŘ_SYN_29_CES



		Validace procesu sterilizace

		OS_NPK_01



		Bezpečnostně technická kontrola areálu nemocnice

		SM_SYN_78



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82 





[bookmark: _Toc98670943][bookmark: _Toc98833420][bookmark: _Toc184190366][bookmark: _Toc201993164][bookmark: _Toc151360149]6.4 Pracovní prostředí a řízení kontaminace

Pracovní prostření CES vyhovuje právním předpisům České republiky a požadavkům zainteresovaných subjektů. Udržování vysoké kvality prostředí je jedním z prvořadých cílů politiky kvality a je mu věnována soustavná pozornost. Vedení nemocnice věnuje pozornost nejen prostředí pro pacienty, ale i pracovnímu prostředí zaměstnanců.

[bookmark: _Toc151360150]6.4.1 Pracovní prostředí

Kvalita pracovního prostředí je pravidelně monitorována, probíhá stálá kontrola vzduchotechniky, prováděná pracovníky hospodářsko-technických služeb, klimatizace, výroby páry a chlazení.  Kontroly jsou zaznamenávány na úseku technického dispečinku a filtry jsou měněny na základě vyhodnocení nárůstu tlakové diference, minimálně však 1krát za 12 měsíců.

Monitorování čistoty prostředí pracoviště zajišťuje SYN prováděním aeroskopického měření, stěrů z pracovních ploch, oděvů, rukou a zařízení dle plánu kontrolních stěrů. Stěry provádí sestra pro hygienu a epidemiologii, kultivaci provádí Oddělení infekční diagnostiky v Litomyšlské nemocnici 
a vyhodnocení konzultuje sestra pro hygienu a epidemiologii s mikrobiologií případně Hlavním ústavním hygienikem NPK. Výsledky kontrol jsou uloženy a archivovány dle spisového a skartačního u sestry pro hygienu a epidemiologii, která s výstupy prokazatelně proti podpisu seznamuje staniční sestru CES a informace předává na poradě vedoucích zaměstnanců NLZP.

Požadavky na zdraví, čistotu a oblečení zaměstnanců, na podmínky pracovního prostředí jsou obsaženy v provozním řádu CES, dále se v nemocnici řídíme směrnicí OS_NPK_28_Poskytování osobních ochranných pracovních prostředků, mycích čistících, dezinfekčních prostředků 
a ochranných nápojů v NPK, a OS_NPK_38_Zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci. Ve všech prostorách oddělení CES a prostorách nemocnice je zakázáno kouřit. Kontrola hygienické nezávadnosti pracovního prostředí je průběžná ve vztahu k reziduím formaldehydu, kdy měříme 1x za 3 roky škodliviny v pracovním ovzduší – formaldehyd. Protokol je uložen u sestry pro hygienu 
a epidemiologii. 

Úklid CES provádí zaměstnankyně úklidové služby dle platného POŘ_NPK_01_Provozní řád úklidové služby NPK. Úklidové pomůcky jsou umístěny ve vyčleněných místnostech a pomůcky má vyčleněny       dle zón epidemiologické čistoty. Ve všech prostorách centrální sterilizace, kde dochází k manipulaci s materiálem je 2x denně (ráno a po skončení práce) prováděna dezinfekce povrchů prostředky dle platného dezinfekčního řádu I_NPK_31 a dále dle aktuální potřeby. 

S pravidly ředění a použití dezinfekčních prostředků jsou zaměstnanci prokazatelně seznamováni, BK_NPK_29_Postup při provádění dezinfekce. Dezinfekční roztoky jsou podle rozpisu                                      v platném dezinfekčním řádu pravidelně (měsíčně) střídány. Na CES se provádí malování všech prostor 1x ročně.

[bookmark: _Toc151360151]6.4.2 Řízení kontaminace

Pracovní procesy mají probíhat způsobem, který zabrání kontaminaci meziproduktů a produktů jinými materiály. Biologická zátěž v septické zóně pracoviště CES není považována za kontaminaci, pokud nejsou překročeny příslušné úrovně nebo pokud nebyly zjištěny specifické organismy. Pokud dochází       k manipulaci s prostředky, kde je předpokládané či známé riziko kontaminace prostředí, zaměstnanců nebo produktu specifickými mikroorganismy, mají být přijata zvláštní opatření za účelem kontaminaci zamezit, včetně křížové kontaminace materiálu nebo produktu jiným materiálem nebo produktem. Řízení kontaminace je nezbytné v případě předávání instrumentaria z COS při výkonu u pacienta vedeného v izolačním režimu. Zaměstnanec COS musí osobně předat instrumentárium „mokrou“ cestou, v uzavřeném dekontaminačním kontejneru po provedení dezinfekce jeho povrchu pracovníkovi CES s použitím odpovídajících OOPP, který instrumentárium při dodržení zvláštních opatření ihned zpracovává a zajišťuje odpovídající sanitaci tak, aby bylo vyloučeno riziko z křížové kontaminace.

Na pracovišti je prováděn plánovaný monitoring mikrobiální kontaminace ovzduší, ploch, povrchů, rukou, zdravotnických prostředků apod. Monitorování umožňuje posouzení skutečného stavu prostředí, kontrolu kvality procesu úklidu a kontrolu účinnosti procesů dezinfekčních postupů v rámci běžného provozu pracovišť. Odběr a zpracování vzorků se řídí schválenými metodikami uvedených v AHEM. Odběry materiálu provádí odborný pracovník v oblasti hygiena-epidemiologie nebo odborný pracovník Zdravotního ústavu. Analytická fáze vyšetření probíhá v laboratořích NPK nebo laboratořích Zdravotního ústavu a řídí se rovněž metodikami AHEM.

Na pracovištích nemocnice se používá schválený dezinfekční řád a jsou stanoveny postupy dekontaminace a ostatní, v případě uplatnění izolačních režimů u pacientů a při výskytu rezistentními kmeny. Od externích zákazníků je vyžadován dezinfekční řád provozovny, který je evidován u smluv        a přezkoumáván se smlouvami.



		  Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Monitorování mikrobiologické čistoty prostředí a zdravotnických prostředků

		MP_NPK_07



		Poskytování OOPP, MČDP a ochranných nápojů

		OS_NPK_28



		Zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci

		OS_NPK_38



		Provozní řád pracoviště CES

		POŘ_SYN_29_CES



		Provozní řád úklidové služby NPK

		POŘ_NPK_01



		Pracovní řád NPK

		ŘD_NPK_11



		Program prevence a kontroly infekcí NPK

		OS_NPK_12



		Sledování infekcí spojených se zdravotní péčí

		OS_NPK_73



		Předsterilizační příprava. Příjem a výdej materiálu na CES. Uložení sterilního materiálu.

		SOP_SYN_80_P_18



		Postup při provádění dezinfekce

		BK_NPK_29



		Zóny na CES a zásady použití OOPP

		SOP_SYN_83_P_01





[bookmark: _Toc151360152]
Realizace produktu

[bookmark: _Toc151360153]7.1 Plánování realizace produktu 

Při plánování procesu CES se vychází z celo-nemocniční koncepce, která zahrnuje:

· strategické plány zřizovatele, který vymezuje postavení nemocnice, 

· uzavřené smlouvy a podmínky dané zdravotními pojišťovnami.

Vedení nemocnice plánuje roční rozpočty (příjmy a výdaje) pro nemocnici a jednotlivá oddělení nemocnice, sleduje provozní kapacitu oddělení a výkonové ukazatele. Vedoucí CES má pro plánované výkony oddělení k dispozici sledované ukazatele oddělení. Výkon oddělení je limitován počtem zdravotnického personálu, zařízením, materiálem a dalšími vstupy, jehož zajištění oddělení plánuje            a zajišťuje (viz 7.4 Nakupování a 8.4 Analýza údajů).  

Analýza rizik postupem FMEA slouží k minimalizaci rizika neshodného prostředku. Postup analýzy               je stanoven směrnicí OS_NPK_29_Analýza rizik procesu sterilizace na pracovištích CS v NPK, jejíž výsledkem je stanovení míry rizika (rizikového čísla) s periodickým přehodnocováním. SEVERITY (význam, závažnost, kritičnost) je údaj neměnný. Dílčí opatření a postupy řízení rizik a monitorace neshod probíhají již při příjmu, v průběhu sterilizace, která se řídí vnitřním předpisem SOP_SYN_82_Kontrolní procesy CES a SOP_SYN_83_Centrální sterilizace. Obecně je vždy třeba zjistit příčinu neshody a operativně neshodu odstranit nebo učinit taková opatření, aby se neshoda neopakovala nebo byla neshoda minimalizována. Každý pracovník je povinen neshodu oznámit svému nadřízenému pracovníkovi, zabránit jejímu dalšímu rozšíření a nahlásit tuto do systému hlášení nežádoucích událostí, dle organizační směrnice OS_NPK_04_Nežádoucí události. Definice neshod je uvedena ve směrnici OS_NPK_26_Interní audit NPK. U neshod, které se staly, jsou stanovena nápravná opatření. U neshod, které mohou nastat, se stanovují preventivní opatření. Opatření v reakci na neshodný produkt před dodáním a po dodání je popsán v 8.3.2. a 8.3.3.

Pro zajištění kvalitního poskytování služeb vedení CES:

a) vyhlašuje cíle politiky kvality a stanoví požadavky na produkt, 

b) definuje procesy, jejich vzájemnou vazbu, způsob jejich monitorování a měření a vhodnou dokumentaci (v součinnosti s vedoucími zaměstnanci),

c) deleguje odpovědnosti k zajištění kvalitního poskytování služeb na všech stupních řízení, včetně monitorování, měření a kontroly kvality, provádění validací a ověřování produktu,

d) definuje pravidla pro vedení záznamů potřebných pro poskytnutí důkazu, že průběh procesu splňuje požadavky na sterilizaci.

Nejčastější/nejočekávanější zdroje neshod:

· výsledky kontrol nadřízených a kontrolních orgánů,

· audity interní a externí,

· výstupy ze zprávy přehodnocení účinnosti systému řízení kvality vedením,

· neshody zjištěné zaměstnanci (zaměstnanec informuje nadřízeného a podává návrh k odstranění neshody nebo vyplňuje hlášení nežádoucí události, které mu zajišťuje anonymitu),

· stížnosti, reklamace a ostatní zdroje.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Analýza rizik procesu sterilizace na pracovištích CS v NPK

		OS_NPK_29



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Nežádoucí události

		OS_NPK_04



		Interní audit NPK

		OS_NPK_26





[bookmark: _Toc98670946][bookmark: _Toc98833423][bookmark: _Toc184190369][bookmark: _Toc201993167][bookmark: _Toc151360154]7.2 Procesy týkající se zákazníka

[bookmark: _Toc151360155]7.2.1 Určování požadavků týkajících se produktu/služby

Požadavky na produkt jsou řešeny v rámci směrnice pro jednotlivé procesy.

Jsou určeny: 

a) požadavky medicínských útvarů, 

b) požadavky nezbytnými pro specifikované nebo zamýšlené použití (je-li známo), přestože nejsou zákazníkem požadovány,

c) požadavky zákonných a jiných předpisů (např. předepsaných výrobcem) týkajících                          se sterilizovaných výrobků,

d) školení uživatele potřebné k zajištění specifické funkčnosti a bezpečného používání ZP,

e) dalšími požadavky určenými CES.

[bookmark: _Toc151360156]7.2.2 Přezkoumání požadavku týkajících se produktu/služby

Před přijetím závazku se provede přezkoumání na základě definovaných požadavků na produkt:

a) stanovení požadavků na produkt a jejich dokumentace,

b) požadavky na smlouvu nebo objednávku, týkajících se požadavků na nový produkt (vždy v souladu s návodem výrobce, informace o produktu),

c) bylo zajištěno nebo bylo naplánováno školení uživatele,

d) plnění stanovených požadavků a předpisů.

Přezkoumání požadavků je dokumentováno v IS MEDIX nebo v záznamu „Požadavek na sterilizaci“ (pro externí zákazníky). 



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Používání zdravotnických prostředků přístrojového charakteru při poskytování zdravotní péče v NPK

		OS_NPK_18







[bookmark: _Toc151360157]7.2.3 Komunikace se zákazníkem

Vedení CES určuje efektivní způsoby komunikování se zákazníky v návaznosti na informace 
o produktu, vyřizování smluvních vztahů a zpětnou vazbu od zákazníka (včetně stížností a reklamací). Pravidla pro uzavírání smluv jsou vymezena směrnicí. Vzory smluv jsou umístěny v DMS v samostatné složce. Smlouvy s externími zákazníky jsou řízeny v prostředí DMS (vložení, připomínkování, schválení a publikace v IRS), jsou evidovány Odborem právním a organizačním, v kopii jsou u staniční sestry CES, která tyto minimálně 1x ročně reviduje, pokud není potřeba jinak. V případě potřeby iniciuje potřebnou změnu smlouvy, obvykle dodatkem, ve spolupráci s manažerem kvality a Odborem právním a organizačním. Smlouvy jsou obvykle uzavírány na dobu neurčitou a je požadováno zaslání dezinfekčního řádu externí provozovny, což je dokládáno v rámci zprávy z přezkoumání. 

Na webových stránkách má oddělení centrální sterilizace Dotazník spokojenosti zákazníka, Reklamační protokol, platný ceník a edukační materiály. Dotazník může vyplnit zákazník buď v elektronické podobě (posta.svitavy@nempk.cz), nebo po vytištění jej vypíše ručně a odešle k vyhodnocený poštou na CES, případně má možnost předat jej na podatelně nemocnice či vhodit do sběrných schránek na dotazníky umístěných v nemocnici. CES má zpracovány postupy vyřizování stížností a reklamací zákazníků.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Stížnosti

		OS_NPK_21



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Pravidla pro uzavírání písemných smluv a jejich evidenci a zveřejňování v registru smluv 

		OS_NPK_32





[bookmark: _Toc98670950][bookmark: _Toc98833427][bookmark: _Toc184190373][bookmark: _Toc201993171][bookmark: _Toc151360158]7.3 Návrh a vývoj

Návrh a vývoj není v prostředí CES realizován.

[bookmark: _Toc98670951][bookmark: _Toc98833428][bookmark: _Toc184190374][bookmark: _Toc201993172][bookmark: _Toc151360159]7.4 Nakupování 

[bookmark: _Toc151360160]7.4.1 Proces nakupování

Nakupování speciálního zdravotnického materiálu pro CES je řešeno v rámci vedení oddělení, nositelem procesu je staniční sestra oddělení. Realizace nákupů probíhá prostřednictvím Úseku centrálního nákupu NPK v souladu s vnitřním předpisem NPK ŘD_NPK_19_Nákupní řád. 

Veřejné zakázky řídí Odbor investic a veřejných zakázek – oddělení veřejných zakázek.

Nakupovaný materiál je na příjmu kontrolován proti žádance. Materiál, který ovlivňuje kvalitu produktu (obal, testy) je přebírán s dodacím listem, který obsahuje šarži dodaného materiálu a slouží jako řízený dokument skladové evidence s odvoláním na šarži a datum řízeného uvolnění produktu k používání. 

V místech uložení testů a obalů jsou monitorovány a evidovány specifické požadavky na skladování.

[image: ]

Obrázek č. 4: Proces nákupu

[bookmark: _Toc151360161]7.4.2 Informace pro nakupování

Zasláním požadavku z HS v daných elektronických platformách NPK prochází žádanka interní distribucí ke schvalovateli a následně k řešiteli nákupní objednávky. V případě nutnosti zajištění konsenzuální objektivity při výběru položek jsou rozhodujícím článkem jmenované odborné komise, jejichž členy jmenuje představenstvo NPK. Činnost odborné komise popisuje statut odborných komisí, její činností je zejména posouzení a případné schválení požadavků do pozitivních listů (PL). Přímý nákup položek mimo pozitivní list není povolen.

[bookmark: _Toc151360162]7.4.3 Ověřování nakupovaného produktu

Z hlediska monitorace kvality dodávek je uplatňována součinnost, mezi přebírajícími pracovištěm HS         a skladem. Obě jmenovaná pracoviště hlásí případné vadné dodávky, porušená balení, nebo jejich pozdní doručení, dále viz 8.3.2. Primární kontrola se odehrává na přijímajícím pracovišti, kdy                        je hodnocena včasnost dodávky objednaného zboží, shoda fakturované ceny s cenou v PL. Dále                 je vyhodnocena technická shoda dodávaného produktu s produktem vysoutěženým, poptávaným (certifikace a normy) v případě neshody příslušný zaměstnanec vyplní formulář hlášení neshody VI_F_NPK_17_Formulář hlášení neshody. Další hodnocení se odehrává v rámci klinického úseku, kdy       je klinickými pracovníky hodnocena deklarovaná funkčnost dodávky. V případě neshody vedoucí klinický pracovník HS vyplní příslušný formulář hlášení neshody a zašle jej příslušnému komoditnímu specialistovi nákupu (KSN). Každá neshoda je poté bezodkladně řešena KSN vůči dodavateli. Na základě těchto hlášení jsou iniciována jednání s dodavateli s cílem hledání a přijetí nápravných opatření. V případě přetrvávající neshody mohou KSN iniciovat i ukončení spolupráce s daným dodavatelem, dále viz 8.3.3.

Hodnocení dodavatelů provádí a dokumentuje komoditní specialista úseku centrálního nákupu na základě veřejných zakázek ve spolupráci s Odborem investic a veřejných zakázek a Odborem právním a organizačním, jedenkrát ročně, do 31.12. daného roku. Účelem je výběr, dohled, získávání záznamů o způsobilosti dodavatelů. Zpětnou vazbu poskytuje vedení CES po schválení náměstkem, v souladu s vnitřním předpisem. Případné negativní hodnocení dodavatele může být důvodem 
k vyloučení z připravovaných VZ, poptávkových řízení. Výsledek hodnocení je podkladem pro ponechání daného dodavatele v PL. Pokyn pro zařazení (vyřazení) dodavatele v PL vydává KSN. Po odsouhlasení náměstkem OCN pověření pracovníci centrálního číselníku realizují daný požadavek. Veškerá hodnocení dodavatelů jsou archivována v elektronické podobě na pracovišti centrálního nákupu. Absence dodavatele a zboží mimo PL neumožňuje tvorbu objednávky v objednávkovém systému.  

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Nákupní řád NPK

		ŘD_NPK_19



		Postup při zadávání veřejných zakázek

		OS_NPK_36



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83





[bookmark: _Toc201993176][bookmark: _Toc151360163]7.5 Výroba a poskytování služeb

Poskytování služeb v oblasti sterilizace zdravotnických prostředků a materiálu včetně externím zákazníkům se řídí stejnými jednotnými pravidly. Přezkoumání potřeb klienta se provádí ústním pohovorem nebo na základě písemného požadavku, a to vždy před začátkem poskytování služby nebo před uzavřením písemné smlouvy o provedení služby. 

[bookmark: _Toc151360164]7.5.1 Řízení a poskytování služeb

Produktem CES je služba zákazníkovi v oblasti sterilizace ZP a materiálu. Kvalita procesů je zajištěna prostřednictvím systému kvality a ověřována na základě validace sterilizačního procesu. K tomuto účelu slouží organizační směrnice OS_NPK_01_Validace procesu sterilizace.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Validace procesu sterilizace

		OS_NPK_01







Specifické požadavky na přípravu ZP, jejich transport a dokumentaci před sterilizací jsou uvedeny v SOP_SYN_83_Centrální sterilizace. Formulář Požadavek na sterilizaci, je externím zákazníkům přístupný na webových stránkách nemocnice, v rámci řízení kontaminace je požadován dezinfekční řád externích zákazníků (provozoven). Pravidla pro interní zákazníky jsou uvedena ve Standardním operačním postupu SOP_SYN_80_P_18_Předsterilizační příprava, příjem a výdej materiálu na CES, uložení sterilního materiálu. Dostupné je také ke stažení výukové video. Postup v procesu sterilizace pomůcek a materiálu, které nejsou určeny k resterilizaci a využívají se např. v rámci výuky, edukace či k technickým účelům na zdravotnických pracovištích, je ošetřeno samostatným předpisem.

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Postup při provádění dezinfekce

		BK_NPK_29



		Dezinfekční řád

		I_NPK_31





[bookmark: _Toc151360165]7.5.2 Čistota produktu a řízení kontaminace

Zajištění čistoty produktu/služby a řízení kontaminace je realizováno plněním požadavků stanovených v kapitolách 6.4 Pracovního prostředí a 7.5.5 Zvláštní požadavky na sterilní ZP a 7.5.7. Zvláštní požadavky na validaci procesů pro sterilizaci a systém sterilní bariéry. 

Zacházení s odpadovým materiálem

Zacházení s odpadem se řídí směrnicí OS_NPK_31 Odpadové hospodářství NPK.

Poranění personálu 

Prevence a opatření při poranění personálu se řídí směrnicí OS_NPK_109_Prevence virových hepatitid a HIV. Postup při pracovním úrazu je stanoven směrnicí OS_NPK_37_Postup při pracovním úrazu NPK, postup je pravidelně školen v rámci periodických školení. Pracovní úrazy jsou evidovány 
v elektronickém systému SOS NEMO.

Zásobování pitnou vodou

Zásobování pitnou vodou je zajištěno z veřejného vodovodního řadu. Samostatná směrnice řeší problematiku prevence výskytu Legionell. Dezinfekce teplé vody k zabránění výskytu Legionell                  se provádí zařízením pro automatické dávkování chlordioxidu. Provádí se pravidelné čištění koncových prvků. Ve stanovených odběrových profilech ze stanovených odběrných míst jsou pravidelně odebírány vzorky teplé vody k vyšetření na obsah Legionell. V případě překročení povolených limitů je provedena termická, nebo chemická dezinfekce potrubí a kvalita vody následně ověřena ve sledovaném parametru. 

Řízený vstup na CES

Pokud na pracoviště CES vstupují zaměstnanci jiných pracovišť NPK a zaměstnanci jiných zaměstnavatelů a osoby, které se s vědomím NPK zdržují na CES, je důležité, aby vstupující osoby byly prokazatelně seznámeny s riziky, která se týkají pohybu na pracovišti a výkonu práce na CES. K tomuto účelu slouží Kniha návštěv.

Řízený vstup zvyšuje bezpečnost péče o majetek zákazníka, viz 7.5.10. Majetek zákazníka. 



		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Pokyny pro nakládání s odpady

		OS_NPK_31



		Monitorování mikrobiologické čistoty prostředí a zdravotnických prostředků NPK

		MP_NPK_07



		Poskytování OOPP, MČDP a ochranných nápojů

		OS_NPK_28



		Management řízení rizik a bezpečí při poskytování zdravotních služeb

		OS_NPK_11



		Prevence virových hepatitid a HIV

		OS_NPK_109



		Zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při práci

		OS_NPK_38



		Postup při pracovním úrazu NPK

		OS_NPK_37



		Řízená údržba vody z hlediska mikrobiologického rizika prevence Legionella pneumophila

		OS_NPK_74



		Řízený a kontrolovaný vstup, klíčový systém

		OS_NPK_80_D_SYN



		Řízený a kontrolovaný vstup

		OS_NPK_80



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Identifikace a hodnocení rizik v oblasti BOZP

		OS_NPK_69



		Dohoda o vzájemném informování o rizicích a přijatých opatřeních

		OS_NPK_69_P_01





[bookmark: _Toc151360166]7.5.3 Činnosti při instalaci 

Nejsou v prostředí CES realizovány.

[bookmark: _Toc151360167]7.5.4 Činnosti při servisu

Nejsou v prostředí CES realizovány.

[bookmark: _Toc151360168]7.5.5 Zvláštní požadavky na sterilní zdravotnické prostředky

Požadavky jsou plněny monitorováním sterilizačního cyklu, kontrolou účinnosti sterilizačních přístrojů 
a kontrolou sterility vysterilizovaného materiálu. Záznamy o parametrech procesu sterilizace jsou 
u každé sterilizační série kontrolovány a evidovány s dohledatelností na pracovníka odpovídajícího za jednotlivé fáze procesu sterilizace. Každý sterilizační cyklus se dokumentuje biologickými systémy, nebiologickými systémy, fyzikálními systémy. Kontrola sterility materiálu se provádí schválenými mikrobiologickými metodami za aseptických podmínek. Všechny záznamy o parametrech procesu sterilizace jsou uchovávány, proces je popsán v pracovních postupech CES.

[bookmark: _Toc151360169]7.5.6 Validace procesů výroby a poskytování služeb

Validace procesu se provádí v pravidelných ročních intervalech podle metodického pokynu OS_NPK_01_Validace procesu sterilizace.  Postupy validace sterilizace jsou stanoveny v ČSN EN ISO 17665-1 (vlhké teplo), ČSN EN ISO 25424 (formaldehyd) a ČSN EN ISO 14937 (obecné požadavky a příp. plazma), postupy validace mycích automatů v ČSN EN 15883-1. Validace procesů prokazuje schopnost trvale dosahovat plánovaných výsledků. O provedených validacích jsou udržovány záznamy. Dílčí části validace zajišťuje jako službu externí dodavatel. 1x měsíčně provede SZÚ na všech sterilizátorech kontrolu účinnosti sterilizace pomocí biologických testů. 

Validace se sestává z:

· validace strojního a přístrojového zařízení a vybavení,

· validace výrobních prostor, podmínek a pracovních postupů,

· SOP CES, harmonogramy, grafikony, náplně práce, kompetence. 



		Název pracovních postupů na CES

		Označení dokumentu



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82



		Centrální sterilizace

		SOP_SYN_83



		Validace procesu sterilizace

		OS_NPK_01





[bookmark: _Toc151360170]7.5.7 Zvláštní požadavky na validaci procesů pro sterilizaci a systémy sterilní bariéry

Postupy pro validaci procesů jsou dokumentovány, viz 7.5.5 a 7.5.6. 

Ke sterilizaci zdravotnického prostředku dochází při závěrečné sterilizaci, v obalu vybaveném systémem sterilní bariéry, který zabezpečuje sterilitu zdravotnického prostředku až do doby otevření obalu při jeho použití. „Systém sterilní bariéry“ je minimální obal vyžadovaný k realizaci těchto funkcí: umožnit sterilizaci, poskytnout přijatelnou mikrobiální bariéru a umožnit aseptickou prezentaci. Další, tedy „Ochranný obal“ chrání systém sterilní bariéry a společně vytvářejí systém balení zdravotnického prostředku. 

Sterilizační obal (jednorázový, pevný) je označen datem sterilizace, exspirace podle způsobu uložení        a pracovníkem, který práci provedl. Po uplynutí exspirační doby nebo při porušenosti obalu nelze ZP považovat za sterilní. 

a) Jednorázové sterilizační obaly se musí chránit před vlhkem, slunečním zářením při stanovené teplotě. Skladové podmínky jsou monitorované se záznamem. 

b) Pevné opakovaně používané obaly (kazety, kontejnery – mohou být s filtry nebo ventily) se používají dle návodu výrobce. Na každý kontejner je umístěn procesový test. Kazeta nebo kontejner s poškozeným povrchem musí být vyřazeny, protože nesplňují podmínky pro přípravu sterilního ZP.

Obal je: primární (jednotkový), sekundární (obsahuje více ZP v primárním obalu), přepravní obal (transportní). Typ obalu má vliv na dobu exspirace.

Frekvence reklamací na porušenost obalu a výstupní kontrola při výdeji materiálu, je významnou zpětnou vazbou pro zajištění sterilní bariéry. V případě reklamace je prostředek i s obalem stažen           od zákazníka, jsou posouzeny možné klinické následky související s tímto problémem a následně               je zahájeno šetření se závěrem řešení reklamace či neshody.

[bookmark: _Toc151360171]7.5.8 Identifikace 

Požadavky na identifikaci a sledovatelnost plynou z požadavků normy ČSN EN ISO 13485 a dále z nároků kladených jednotlivými procesy popsanými v dílčích směrnicích. Identifikace sledovatelnosti v procesu sterilizace zajišťuje možnost zpětného monitorování celého procesu realizace zakázek – přijetí zakázky, průběh zakázky na pracovišti včetně použitých materiálů, šarží obalového materiálu a testů, průběhu jednotlivých procesů včetně jeho dokumentace v evidenčních denících, odpovědných pracovníků a předání zakázky zákazníkovi. Za značení a zpětnou identifikovatelnost sterilizovaného materiálu odpovídají příslušní zaměstnanci. Nutná opatření k označování jsou popsána v SOP_SYN_83 Centrální sterilizace. Mezi příjmem a výdejem na sterilizaci umožňuje IS MEDIX v SYN obecně evidovat tyto procesy: dekontaminace, mytí, setování, vložení do sterilizátoru a výběr ze sterilizátoru. Šarže po sterilizaci je na štítek zaměstnancem CES uváděna ručně.

[bookmark: _Toc151360172]7.5.9 Sledovanost

Pro potřeby interního auditu a zjištění příčin neshod ve sterilizačním procesu je nutné znát, jaké činnosti byly provedeny, kdo se na nich podílel, jaké byly výsledky zkoušek/testů. Ptát se po původu vstupů ovšem znamená, že je nutné u vstupů znát jejich původce a jejich skutečné vlastnosti. Vlastnosti jsou popsány protokolárními dokumenty. Je nutná dokumentace průběhu sterilizace 
a uchovávání externí dokumentace.

[bookmark: _Toc151360173]7.5.10 Majetek zákazníka

Veškerý sterilizovaný materiál je majetkem zákazníka. Zaměstnanec CES, který přijímá majetek zákazníka, odpovídá za jeho identifikaci a ověření v IS MEDIX nebo pomocí vyplněného Požadavku na sterilizaci elektronicky vyplněním žádanky nebo papírovou formou. Zaměstnanec CES, který vykonává činnosti nebo pracuje s majetkem zákazníka, odpovídá za jeho ochranu a zabezpečení vhodným způsobem. Zaměstnanec CES, který zjistí, že majetek zákazníka se ztratil, poškodil nebo zjistil, že je nevhodný ke zpracování, oznámí tuto skutečnost staniční sestře, vedoucí směny a v jejich nepřítomnosti zastupující sestře. Vedoucí pracovník CES telefonicky oznámí zákazníkovi, že došlo ke ztrátě, poškození nebo nevhodnosti k dalšímu použití majetku zákazníka. Dále zajistí, aby prostřednictvím provozní porady byla identifikována neshoda a byl zahájen proces opatření k nápravě. 

Majetek zákazníka po sterilizaci přebírá zákazník nebo jím pověřená osoba po předložení kopie požadavku/žádanky. Tato osoba pak dále přebírá odpovědnost za předaný majetek zákazníka včetně uchování jeho sterility. 

Při uplatnění odpovědnosti za objektivní neshody dodaného materiálu ve fázi expedice materiálu zákazníkům, může zákazník podat reklamaci. K ochraně majetku zákazníka je řízený vstup na CES, který je dokumentován v Knize návštěv, viz 7.5.2.

[bookmark: _Toc151360174]7.5.11 Ochrana sterilizovaného materiálu/produktu

Na pracovišti je zajištěno, aby nemohlo dojít ke kontaminaci sterilního materiálu. Sklad na sterilní materiál je v aseptické části pracoviště CES. Sklad je místnost se zvláštním režimem vstupu, prostředí     a úklidu. Do skladu se vstupuje přes zvláštní hygienický filtr. Vysterilizovaný materiál se po kontrole průběhu procesu a neporušenosti obalu ukládá do označeného k tomuto účelu určeného transportního obalu, transportních skříní nebo prokládacích skříní k použití na COS.

[bookmark: _Toc151360175]7.6 Řízení monitorovacích a měřících zařízení

Na pracovišti CES se vyskytují nestanovená pracovní měřidla (teploměr, minutník), která nemají vliv       na průběh procesu sterilizace. Měřidla podléhající pravidelné kalibraci jsou: 3 digitální teploměry s vlhkoměrem pro sledování skladovacích podmínek a teplotní a tlaková čidla sterilizátorů. Kalibrační interval těchto měřidel je stanoven na 1 rok. Kalibrace měřidel je prováděna externí organizací společně v průběhu pravidelné servisní prohlídky a revalidačního procesu. Evidence měřidel 
a kalibračních protokolů je součástí zpráv z validace a je dostupná u staniční sestry. Vymezení odpovědnosti, práv a povinností při nakupování, používání, ukládání a udržování měřidel, včetně soupisu měřidel, periodického ověřování, resp. kalibrace měřidel v určených lhůtách a záznamy 
o těchto kontrolách je stanoven řádem o metrologii. Správcem měřidel na úseku CES je staniční sestra. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Metrologický řád

		ŘD_NPK_06



		Komise NPK

		OS_NPK_10 





[bookmark: _Toc151360176]Měření, analýza, zlepšování

[bookmark: _Toc151360177]8.1 Všeobecně

Základním předpokladem udržování kvality je pochopení procesů a jejich regulace vzhledem k cílům, které mají být dosaženy. Každý proces je ovlivňován řadou vlivů, které způsobují, že výsledky opakovaných činností procesu nejsou totožné, ale v různé míře se navzájem liší. Procesy je nutné řídit tak, aby parametry výsledného produktu dosahovaly požadované stabilní úrovně.
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Obrázek č. 5: Schématický model procesu

[bookmark: _Toc98670961][bookmark: _Toc98833438][bookmark: _Toc184190384][bookmark: _Toc201993185][bookmark: _Toc151360178]8.2 Monitorování a měření

[bookmark: _Toc151360179]8.2.1 Zpětná vazba

Vedení CES měří a analyzuje spokojenost zákazníka pomocí dotazníku umístěného na webových                 stránkách nemocnice. Vyhodnocení těchto dotazníků se provádí v souladu se SOP_SYN_82 Kontrolní procesy. Výstupy dotazníku jsou na konci roku prezentovány. Spokojenost či nespokojenost může zákazník vyjádřit podáním reklamace, stížnosti nebo odstoupením od smlouvy dle smluvních podmínek.

[bookmark: _Toc151360180]8.2.2 Vyřizování stížností

Každá reklamace je evidována v reklamačním protokolu. Vedoucí zaměstnanec CES je odpovědný            za evidenci a vyřízení reklamace. Reklamační protokol je dostupný na webových stránkách SYN. 

Každá stížnost je evidována manažerem kvality na protokolu o vyřizování stížností a správa agendy           je nově řízena v elektronickém systému SOSNEMO. Manažer kvality je odpovědný za evidenci 
a vyřízení stížností. Každá stížnost zákazníka je hodnocena v rozsahu oprávněná, částečně oprávněná                         a neoprávněná. U stížností oprávněných a částečně oprávněných je stanoveno opatření k nápravě nebo preventivní opatření, pokud lze. Postup k podání stížnosti je dostupný na webu.

V protokolech jsou systematicky evidovány záznamy z průběhu vyřízení reklamace i stížnosti                     až po výstup a předání informace zákazníkovi/stěžovateli.

Reklamace i stížnosti lze podávat uvedenými postupy 24 hodin denně za uvedených podmínek. Pokud je reklamace nebo stížnost takového charakteru, že je třeba podat informaci oprávněným orgánům, je toto provedeno v součinnosti staniční sestry CES a manažera kvality po schválení ředitelem nemocnice. Záznamy o stížnostech a reklamacích jsou uchovávány.

[bookmark: _Toc151360181]8.2.3 Hlášení oprávněným orgánům

Pokud vznikla neshoda, byla podána reklamace nebo stížnost takového charakteru, že je třeba podat informaci oprávněným orgánům, je toto provedeno v součinnosti staniční sestry CES a manažera kvality po schválení závěru šetření ředitelem nemocnice. Hlášení podává manažer kvality. V OS_NPK_04 Nežádoucí události, je v kapitole Související dokumenty a události podléhající jinému způsobu hlášení uvedeno hlášení jiným oprávněným orgánům.

[bookmark: _Toc151360182]8.2.4 Interní audit

Problematiku řeší podrobně vnitřní předpis OS_NPK_26_Interní audit. Vnitřní předpis definuje kritéria výběru, požadavky na kvalifikaci interních auditorů, odpovědnosti a pravomoci auditorů a postupy pro plánování, realizaci, dokumentování a vyhodnocování interního auditu v nemocnici, včetně náležitostí kontrolních listů a zprávy z auditu. Interní audity se zpracovávají a evidují v systému SOSNEMO, kde jsou k dispozici všechny platné kontrolní listy a po zpracování interního auditu systém automaticky odesílá odkaz do pracovního e-mailu vedoucímu pracovníkovi, který následně vypořádá všechna stanovená nápravná opatření. 

· Roční plán interních auditů kvality zpracovává manažer kvality ve spolupráci vedoucími pracovníky a auditory. Plán interních auditů pro pracoviště CES reflektuje požadavky normy             a požadavkům normy odpovídají i kontrolní listy.

· Kontrolní list zpracovává manažer kvality ve spolupráci s vedoucími auditory a manažery kvality ostatních lokalit. 

· Kontrolní list auditu obsahuje doporučení auditorů v případě výhrad nebo doporučení při zjištění neshody vedoucí k přijetí nápravného nebo preventivního opatření.

· Kontrolní list z auditu zadává do SOSNEMO vedoucí auditor a elektronicky postupuje k vyhodnocení manažerovi kvality.

· Zprávy z auditu jsou spravovány v SOSNEMO manažerem kvality, informaci automaticky dostává vedoucí pracovník auditovaného oddělení. Úspešnost auditovaných oblastí je dostupná v SOSNEMO. 

[bookmark: _Toc151360183]8.2.5 Monitorování a měření procesů

Monitorování sterilizačního cyklu je sledování, zda sterilizační cyklus probíhá dle zvoleného programu včetně kontroly a vyhodnocení grafického záznamu či výstupu z tiskárny sterilizátoru. Monitorování a měření procesů a produktů se provádí podle jednotlivých standardů. Z procesů monitorování 
a měření jsou uchovávány záznamy dle SOP_SYN_82 Kontrolní procesy CES včetně uvedení odpovědnosti za:

· provedení výstupní kontroly procesu sterilizace,

· vedení záznamu o uvolnění sterilizovaného materiálu.

V případě zjištění neshody se postupuje dle bodu 8.3 této příručky.



Periodické testy a kontroly jsou zpracovány v SOP_SYN_82 Kontrolní procesy CES. Příloha poskytuje přehled o jednotlivých typech kontrol, frekvenci, vyhodnocení, dokumentaci včetně kontroly technického stavu technického zařízení a jeho údržby pracoviště CES.

Evidence zdravotnických prostředků je vedena v SW Fama+. Staniční sestra má přístup do SW. Sledování termínů platnosti PBTK a jiných periodických kontrol, včetně objednávání jejich pravidelné realizace, je v kompetenci OZT. Za účelem interního nebo externího auditu, je proveden aktuální export požadovaných dat.

[bookmark: _Toc151360184]8.3 Řízení neshodného produktu

[bookmark: _Toc151360185]8.3.1 Obecně

Všechny zjištěné neshody při realizaci služeb na CES jsou ihned řešeny a zaznamenány                                ve formuláři Deník neshod. Deník neshod má jednoznačně definovaný typ neshody a záznam 
o řešení neshody. Reklamace nebo stížnosti od zákazníků jsou zaznamenávány do evidovaných protokolů. Tím je zajištěno, že neshoda je identifikována, řízena a vyhodnocena. Za přezkoumání 
a vypořádání neshod, stížností nebo reklamací na poskytnutou službu od zákazníků, odpovídá dle jejich charakteru vedení nemocnice, manažer kvality a staniční sestra CES. Způsob vyřízení stížností je uveden v organizační směrnici OS_NPK_21 Stížnosti. Stížnosti a reklamace jsou písemně zaznamenány a vyřízeny popsaným postupem formou po vzájemné domluvě se zákazníkem, který reklamaci nebo stížnost podal. 

		Název souvisejících nebo návazných dokumentů ke kapitole normy

		Označení dokumentu



		Stížnosti

		OS_NPK_21



		Kontrolní procesy CES

		SOP_SYN_82





[bookmark: _Toc151360186][bookmark: _Toc98670967][bookmark: _Toc98833444][bookmark: _Toc184190390][bookmark: _Toc201993190]8.3.2 Opatření v reakci na neshodný produkt před dodáním

Jedná se o dokumentovaný postup pro produkty, které nejsou v souladu s požadavky včetně produktů vrácených zákazníkem tak, aby se zabránilo jejich nezamýšlenému použití nebo dodání. Odchylku od normativu (požadavku) je nutno řešit, zjistit pravděpodobnosti příčiny neshodného produktu, stanovit formu vypořádání zajištěných neshodných produktů a realizovat zvolený způsob vypořádání, což probíhá před dodáním – tedy u produktů CES v průběhu procesu sterilizace (před dodáním zákazníkovi). Jedná se o neshody např.: poškozený materiál, neshodný mycí cyklus, sterilizační cyklus atd.). Principy řešení neshod jsou popsány SOP_SYN_82 Kontrolní procesy CES. Při zjištění neshodného produktu před dodáním, je vyplněn formulář: Opatření k nápravě 
a preventivní opatření, viz 8.5.2. Formulář je vyplněn v bodech a) až f).

Opatření v reakci může být:

a) Preventivní opatření: opatření k odstranění příčiny potenciální neshody výrobku nebo jiné nežádoucí potenciální situace, přičemž může existovat více než jedna potenciální příčina neshody. Preventivní opatření se přijímá s cílem zabránit výskytu neshod.

b) Izolace a oprava: oprava neshodného výrobku by měla být realizována okamžitě. Nelze-li tuto nápravu z patřičných důvodů uskutečnit, je důležité v případě neshodného produktu tento produkt označit, izolovat a dále řešit postup opravy. Následný opravený produkt je nutné podrobit opakovanému ověření.

c) Fyzické vyřazení: o fyzickém vyřazení neshodného výrobku rozhodne odpovědná osoba, která o zajištěné neshodě vypracuje záznam, ze kterého je zřejmé, o jaký typ neshody se jedná.

[bookmark: _Toc151360187]8.3.3 Opatření na neshodný produkt zjištěný po dodání

Zjistí-li se neshodný produkt až po dodání zákazníkovi nebo po zahájení jeho používání, je zaslána reklamace/stížnost. Po zpracování a vyhodnocení Reklamačního protokolu jsou provedena opatření odpovídající důsledkům neshody nebo potenciálním důsledkům neshody.

Relevantní skutečnosti je nezbytné zaznamenat do průvodní dokumentace v součinnosti s dotčenými klinickými a neklinickými pracovišti, při nutnosti by se měla zajistit revize celé dávky či předchozích produktů. V podmínkách pracoviště CES může přezkoumání neshody provádět pracovník oddělení řízení kvality nebo vedoucí pracovník CES, kteří provádí vlastní kontrolu. 

[bookmark: _Toc151360188]8.3.4 Přepracování

Produkty, které nejsou ve shodě s požadavky, jsou identifikovány a jsou přepracovány tak, aby byly splněny požadavky; produkt může být expedován po přepracování. Popis akceptované neshody                  a způsob přepracování je dokumentován. Přepracované produkty jsou podrobeny opakované kontrole. O povaze neshod a o všech provedených následných opatřeních jsou vytvářeny 
a udržovány záznamy.

1. [bookmark: _Toc151360189]Analýza údajů

Informace z procesů probíhajících na CES jsou využívány vedením pro hodnocení systému řízení kvality, ale i pro zajištění efektivity systému a v konečném důsledku i případné možnosti ke zlepšení. 

Vedení nemocnice a vedení CES posuzuje vhodnost a efektivnost systému managementu z pohledu její hlavní činnosti – poskytování kvalitní služby sterilizace. Údaje, které vedení nemocnice sleduje a následně vyhodnocuje, slouží k hodnocení:

a) zpětné vazby, 

b) shody s požadavky na produkt,

c) kvality poskytované zdravotní péče – sterilizace, 

d) znaků a trendů procesů a činností ovlivňujících kvalitu produktu, včetně příležitostí                        pro preventivní opatření,

e) dodavatelů (v míře možné v rámci úseku centrálního nákupu NPK). 

Analýzu účinnosti systému managementu kvality provádí představitel vedení pro systém kvality a vychází z výsledků interních a externích auditů, opatření k nápravě a prevenci, stížností 
a reklamací, informací od zaměstnanců, servisních hlášení apod. Hodnocení systému managementu kvality předkládá na přezkoumání systému kvality vedením.

[bookmark: _Toc151360190]8.5 Zlepšování 

[bookmark: _Toc98670969][bookmark: _Toc98833446][bookmark: _Toc184190392][bookmark: _Toc201993192][bookmark: _Toc151360191]8.5.1 Obecně

Útvar CES zlepšuje efektivnost systému managementu kvality, a to především naplňováním a prováděním: 

a) politiky kvality,

b) cílů kvality,

c) výsledků interních auditů,

d) analýzy údajů,

e) opatření k nápravě,

f) preventivních opatření,

g) periodickým přezkoumáváním systému řízení kvality.

Zlepšováním efektivnosti systému managementu se systematicky zabývá vedení nemocnice na poradách vedení a při přezkoumání stavu systému kvality CES. Vydávání a uplatňování informativních upozornění se řídí v souladu s plány krizových situací: Traumatologický plán, Plán krizové připravenosti, Pandemický plán a Evakuační plán. Poskytování důležitých informací, které se netýkají bezprostředních informačních opatření po vzniku krizových situací, ale opatření následných nebo jiných důležitých informací, je zajištěno tzv. rychlou zprávou v nemocničním informačním systému (KIS), která je viditelná na ploše PC vždy po přihlášení uživatele do systému.  

[bookmark: _Toc462046446]Zprávu do KIS vyvěšuje manažer KIS nebo osoba jím pověřená. Oddělení organizační a kontrolní NPK zajišťuje zveřejnění a distribuci informací cestou Informací NPK, které zasílá na sekretariáty ředitelů nemocnic Pardubického kraje. Zde zajišťují zveřejnění na lokálních informačních portálech, a to v nejbližší pracovní den od jejich doručení. Informační portály jsou dostupné všem zaměstnancům. Ostatní informační zprávy jsou umístěny do aktualit na intrawebu nemocnice. 

[bookmark: _Toc98670970][bookmark: _Toc98833447][bookmark: _Toc184190393][bookmark: _Toc201993193][bookmark: _Toc151360192]8.5.2 Opatření k nápravě

Proces opatření k nápravě je vedeno na formuláři (F_01), který definuje jeho obsah a tím je záznam                      o provedených opatřeních standardizován, veden a udržován. Na základě identifikace neshody (skutečnost, která neodpovídá definovanému požadavku), je nezbytné příčinu neshody zjistit                      a operativně odstranit. Každý pracovník CES, který neshodu zjistí, je povinen podat návrh svému nadřízenému k iniciaci nápravného opatření. Jsou přezkoumávány všechny neshody včetně stížností         a reklamací. 

Tímto postupem a následně záznamem je zajištěno dokumentování uložených opatření k nápravě a preventivním opatřením, včetně stanovení termínů a odpovědností. Záznamy uchovává představitel vedení pro systém kvality a slouží jako jeden ze vstupů pro přezkoumání systému managementu vedení.

[bookmark: _Toc98670971][bookmark: _Toc98833448][bookmark: _Toc184190394][bookmark: _Toc201993194][bookmark: _Toc151360193]8.5.3 Preventivní opatření

[bookmark: _Toc184190396][bookmark: _Toc201993196]Řešení preventivních opatření popisuje bod 8.5.2. Záznam z tohoto procesu je na stejném formuláři jako pro opatření k nápravě (kapitola 8.5.2) a je řízen stejným principem. Prvním krokem preventivních opatření je formulování možného problému, možného výskytu neshody, aniž se stala. Další kroky jsou stejné jako u opatření k nápravě. Záznamy vyhodnocuje a uchovává představitel vedení pro systém kvality.  O preventivních opatřeních je rovněž veden záznam.



[bookmark: _Toc151360194]  Závěrečná ustanovení

Dohledem nad plněním požadavků tohoto postupu odpovídá staniční sestra CES a COS. Výjimku z Příručky kvality schvaluje oblastní ředitel nemocnice nebo osoba pověřená jeho zastupováním.




[bookmark: _Toc151360195] Dokumenty/Formuláře na CES

		Název záznamu

		Médium



		Za záznam zodpovídá/kontrolu provádí

		Místo uložení



		

		Evidenční deník – mycí proces

		sešit

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Dokumentační listy sterilizačních deníků

		číslované, řazené listy

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Deník „Odpis nástrojů“

		sešit

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Deník neshod

		sešit

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Evidenční deníky dezinfekce – harmonogram, grafikon

		sešit

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Evidenční deníky dezinfekce – přepravní boxy

		sešit

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Záznam o chybějících nástrojích

		papír/číslované, řazené listy

		perioperační sestra/ zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Požadavek na sterilizaci

		KIS/papír/žádanka

		web/staniční sestra

		CES/web



		

		Anonymní dotazník spokojenosti pro zákazníky CES

		papír

		web/staniční sestra

		CES/web



		

		Zápis opatření k nápravě             a preventivní opatření

		papír

		Vedení/manažer kvality/staniční sestra/

		CES, manažer kvality



		

		Setovací karta 

		papír

		Staniční sestra/staniční sestra

		CES



		

		Hlášení o změně skladby sestavy instrumentária

		papír

		Staniční sestra/staniční sestra

		CES



		

		FMEA analýza rizik CES

		papír

		Vedení/manažer kvality/staniční sestra

		CES, manažer kvality



		

		Kniha návštěv

		papír

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Deník záznamu testu sváru

		papír

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Evidenční deník teploty a vlhkosti

		papír

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Skladová evidence na obaly           a testy

		papír

		zaměstnanec/staniční sestra

		CES



		

		Reklamační protokol

		papír

		staniční sestra /manažer kvality/zaměstnanec

		CES



		

		Zápis z přezkoumání vedením

		papír

		Vedení/manažer kvality/staniční sestra

		CES, manažer kvality



		

		Záznam o kontrolní činnosti – Výroba vody pro potřebu sterilizace



		papír/číslované, řazené listy

		Zaměstnanci energetického dispečinku

		Energetický dispečink



		

		Sterilizační řád NPK 

		papír

		Ústavní epidemiolog, staniční sestra

		CES










[bookmark: _Toc151360196] Související dokumenty

· ČSN EN ISO 13485:2012 Zdravotnické prostředky – Systémy managementu jakosti – Požadavky pro účely předpisů, včetně aktualizované verze 2016	

· Zákon č. 258/2000 Sb. o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů v platném znění

· Zákon č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích, v platném znění

· Zákon č. 505/1990 Sb., o metrologii, v platném znění;

· Vyhláška č. 244/2017 Sb., Vyhláška, kterou se mění vyhláška č. 306/2012 Sb., o podmínkách předcházení vzniku a šíření infekčních onemocnění a o hygienických požadavcích na provoz zdravotnických zařízení a ústavů sociální péče

· ČSN EN ISO 17665 – 1,2 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči-sterilizace vlhkým teplem

· ČSN EN ISO 25424 – Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – nízkoteplotní pára 
a formaldehyd

· ČSN EN ISO 14161 – Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – biologické indikátory

· ČSN EN ISO 14937 – Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – obecné požadavky na charakterizaci sterilizačního činidla a vývoj, validaci a průběžnou kontrolu postupu sterilizace zdravotnických prostředků

· EN 867-5 Část 5: Specifikace indikátorů a zkušebních těles pro zkoušku výkonu MPS	

· EN 556-1 Požadavky na zdravotnické prostředky označované jako "STERILNÍ" biologické indikátory			

· EN ISO 11138-1 Část 1: Všeobecné požadavky			

· EN ISO 11138-3: Část 3: Indikátory pro sterilizaci vlhkým teplem			

· EN ISO 11138-4: Část 4: Indikátory pro sterilizaci suchým teplem			

· EN ISO 11138-5: Část 52: Indikátory pro sterilizaci nízkoteplotní parou a formaldehydem

· ČSN EN 14180 Sterilizátory pro zdravotnické účely – Sterilizátory s nízkoteplotní směsí páry             a formaldehydu – Požadavky a zkoušení 

· ČSN EN 285 Sterilizace – Parní sterilizátory – Velké sterilizátory

· ČSN EN ISO 15833–1 mycí a dezinfekční automaty, všeobecné požadavky, termíny, definice 

a zkoušky

· Zákon č. 541/2020 Sb., o odpadech, v platném znění 

· Zákon č. 120/2002 Sb., o podmínkách uvádění biocidních přípravků a účinných látek na trh 
a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů 

· Zákon č. 262/2006 Sb., zákoník práce, ve znění pozdějších předpisů, Novela Zákoníku práce 281/2023 Sb. 

· Zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování (zákon o zdravotních službách), ve znění pozdějších předpisů 

· Zákon č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro

· Vyhláška č. 537/2006 Sb., o očkování proti infekčním nemocem, ve znění pozdějších předpisů 

· Vyhláška č. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdělosti pro vybrané infekce, ve znění pozdějších předpisů 

· Metodické návod „Hygiena rukou při poskytování zdravotní péče“, věstník MZČR 2012, částka 5  

· Metodický pokyn č. 2 Věstníku MZ, částka 2, ročník 2008 – Prevence virového zánětu jater 

· Metodické opatření č. 5 Věstníku MZ, částka 8, ročník 2003 – Řešení problematiky infekce HIV/AIDS

· Návody vedené v externí dokumentaci

				



[bookmark: _Toc151360197] Přílohy 

SM_SYN_98_12_P_01 Prohlášení o politice a cílech kvality CES
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Ř5   Informační zdroje  –   komunikace  


Ř 2   Stanovení  odpovědnosti a  pravomoci (organizační řády)  


Ř3 Plánování sytému řízení kvality,  politika a cíle jakosti, plán investic  


Ř 8   Řízení smluvních vztahů a právních  požadavků  


Ř 7   Řízení neshod a nežádoucích  události  


Ř 6   Přezkoumání systému řízení  kvality vedením  


PP1 Validace přístrojů  


PP2 BTK přístrojů  


PP3 Revize tlakových nádob a školení  obsluhy  


PP4 Elektro revize  


PP5 Úklidové služby, praní prádla  


PP6 Správa HW a SW (antivirová  ochrana, servis, validace)  


PP8 Metrologie  


PP7 BOZP, PO, CPL  


H1   Septická zóna   (příjem a čištění )  


H2   Mezoseptická zóna   ( setování, balení,  sterilizace )  


H3   Aseptická zóna   (kontrola sterilizace,   expedice)  


PŘÍJEM MATERIÁLU   požadavek na sterilizaci  instrumentária a ZP  


VÝDEJ MATERIÁLU   sterilní instrumentárium  nebo ZP pro další použití  


Ř1  ČSN EN ISO 13   485 ed. 2  


Ř4 Analýza rizik  


Ř9 Externí kontroly oprávněnými  orgány  


P1 Interní a externí audity,  manažerská kontrola a zprávy  kontrolních orgánů  


P3 Spokojenost zákazníků  –   reklamace, stížnosti  


P5 Nápravná a preventivní opatření  


P2 Hodnocení dodavatelů  


PP9 Výběr dodavatelů  


PP10 Předsterilizační příprava  zákazníka  


P4 Protokoly povinných kontrol  technického a ICT vybavení  


Ř1 0   Řízení dokumentů a záznamů  


Ř1 1   Řízení lidských zdrojů (vzdělávání  a hodnocení zaměstnanců)  


PP14 Hlášení nozokomiálních infekcí  v   souvislosti s   chirurgickými výkony  


PP11 Pracovní prostředí a monitoring  mikrobiologické čistoty  


PP12 Správa budov, technické  vybavení a odpadové hospodářství  


PP13 Propagace  služeb a edukace  
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