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1 Uvodni ustanoveni

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

2 Oblast platnosti

Dokument je uréen pro pracovniky centralni sterilizace.

3 Pojmy a zkratky

AP Adaptacni proces

BOZP  Bezpecnost a ochrana zdravi pri praci
BTK Bezpecnostné technicka kontrola

COS  Centralni operacni saly

CES Centralni sterilizace

DL Dodaci list

DMS Document management systém

HS Hospodarské stredisko

HW Hardware — technické vybaveni

CHN  Chrudimska nemocnice

ICT Informacni a komunikacni technologie
ISMS  Systém Fizeni bezpecCnosti informaci
KHS Krajska hygienicka stanice

KIS Klinicky informacni systém

KSN Komoditni specialista nakupu

LMP Lokalni metodicky pokyn

MK Manazer kvality

MP Metodicky pokyn

MTZ  Materidlné-technické zasobovani

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
MEDIX SW evidujici kompletni sterilizacni proces
RLP Reditel 1é¢ebné péce

NLZP  Nelékarsky zdravotnicky pracovnik
NOP  Nameéstek/yné oSetfovatelské péce
NPK Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
NU NeZadouci udalost

OCN  Odbor centralniho nakupu

OOPP  Osobni ochranné pracovni pom{cky

OR Organizacni Fad
ORK  Oddéleni fizeni kvality
0S Organizacni smérnice

OZT  Oddéleni zdravotnické techniky
PKN Pardubicka nemocnice

PL Pozitivni list
PLS Plazmovy sterilizator
PO Pozarni ochrana
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POR Provozni rad
PP Pracovni postup
PS Parni sterilizator

. CHRUDIMSKA NEMOCNICE

QMS  Systém managmentu kvality
QI Software pro logistiku a sklady

SM Smérnice

SOP Standard oSetfovatelské péce
SOS NEMO Software evidujici interni audity, nezadouci udalosti, pracovni Urazy, stiznosti
SW Software — programové vybaveni

ZU Zdravotni Ustav

THP Technicko-hospodarsky pracovnik
uz Ultrazvukova disticka
ZP Zdravotnicky prostredek

Dekontaminace

Je postup odstrafovani znecistujicich latek vykazujicich infek¢nost,
radioaktivitu apod. Jedna se o podstatné snizeni poctu mikroorganismd
na materialu.

Dekontaminacni roztok

Je roztok, ktery inaktivuje mikrofldru na pouzitych kontaminovanych
predmétech pred dalSim osSetfovanim. Zajistuje ochranu personalu pfi
nasledné manipulaci.

Dezinfekce Je soubor opatfeni ke zneskodnovani mikroorganismi pomoci
fyzikalnich, chemickych nebo kombinovanych postupl, které maji
prerusit cestu nakazy od zdroje ke vnimavé osobé.

Expozice Je doba, za niz musi U¢innad latka nebo faktor prostredi splnit
pozadované spektrum Gcinku.

Sterilizace Je proces, ktery vede k usmrceni vSech mikroorganismd schopnych
rozmnozovani vcetné spdr, k nezvratné inaktivaci virl a usmrceni
vyznamnych Cervl a jejich vajicek.

Expirace Vyprseni |hiity pouZitelnosti.

Datum expirace

Je v obecné roviné vyprseni |hlity pouZzitelnosti materidlu. U sterilnich
zdravotnickych prostiedkll stanovi a pisemné oznaci vyrobce (pfip.
uzivatel v misté uziti) na obalu zdravotnického materialu v souladu
s platnou legislativou a je poslednim datem mozného pouziti materialu
v zavislosti na druhu obalu (d6za, kontejner, papir, dvojity obal aj.) a
podminkach uloZeni (material volné ulozeny, chranény) v neporuseném
sterilizacnim obalu v misté uziti.

Produkt

Vysledek predsterilizacni pripravy a sterilizace.

Validace

Odborny soubor cinnosti, kterymi se prokazuje, Ze proces myti,
dekontaminace a sterilizace probihd tak, jak je urceno, stanovuje
prijatelné limity pro proménné veliCiny procesu a vhodné systémy
pribézné vyrobni kontroly.

Zdravotnickeé
prostredky

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, zafizeni,
programové vybaveni, material nebo jiny predmét pouzity samostatné
nebo v kombinaci, vCetné programového vybaveni urceného jeho
vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo Ié¢ebné ucely
a nezbytného k jeho spravnému pouziti, ureny vyrobcem pro pouziti u
Clovéka za Ucelem jeho uzdraveni

Zakaznik / klient

Je subjekt (osoba nebo organizace) prijimajici produkt dodavatele.
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4 Popis pracovisté CES CHN
4.1 Centralni sterilizace (CES)

Centralni sterilizace Chrudimské nemocnice je specializované zdravotnické pracovisté, které
zajistuje komplexni sluzbu v pripravé sterilnich zdravotnickych prostfedkl pro operacni saly
a ostatni zdravotnicka pracovisté (I0zkova oddéleni, ambulance, externi zakaznici). Svymi Ukoly
a zamérenim, se fadi mezi slozky prevence nemocnicnich nakaz a predstavuje jeden ze zakladnich
aspektt komplexni zdravotni péce.

Predmétem cinnosti oddéleni CES jsou odborné hygienické vykony (predsterilizacni ptiprava
a sterilizace) a vysledkem je sterilni ZP.

Cilem vSech pracovnich postupt je zajistit ,Uroven bezpecné sterility" nastrojli a zdravotnického
materialu.

Mimo pracovni dobu CES proces sterilizace pro potfeby COS a klinicka pracovisté CHN zajist'uji
sestry na COS.

Provozni doba Centralni sterilizace:

Pracovni dny: pondéli - patek 06,00 — 20,00 hodin

Prijem materialu COS 6,00 — 19,00 hodin

Prijem materialu ostatni zakaznici 6,30 — 8,30 a 13,00 — 14,30 hodin
Vydej materialu COS 8,30 — 19,45 hodin

Vydej materialu ostatni zakaznici 6,30 — 8,30 a 13,00 — 14,30 hodin

SM_CHN_48_08_CES 7/39



Nemocnice Pardubického kraje, a. s.
Chrudimska nemocnice

Vaclavska 570, 532 27 Chrudim

IC: 275 20 536

[
&S NEmocice
=)

CHRUDIMSKA NEMOCNICE
4.2 Organizacni struktura pracovisté CES Chrudimské nemocnice

Personalni struktura

Manazer kvality
CHN

Primar
chirurgického
oddéleni

Vedouci lékar
CES
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Prostorova struktura

Graficke zndzornéni zon centralni sterilizace Chrudimské nemocnice

. rona aseplicka

B zonesepticki

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Organizacni rad NPK FV{D_NPK_000007
Pracovni fad NPK RD_NPK_000011
Manual Fizeni kvality NPK MIVQK_NPK_OOOOI
Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnancl NPK OS_NPK_000024
Pracovni doba, evidence a pravidla vykazovani v NPK OS_NPK_000041
Eticky kodex RD_NPK_000009
Organizacni fad Chrudimské nemocnice POR_CHN_00003
Organizacni rad centralni sterilizace OR_CHN_44_CES
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Systém managementu kvality

Pfedmétem systému managementu kvality je ¢innost CES, a s nim souvisejici poskytovani sluzby.
Systém managementu kvality je uplatnén v rozsahu vSech pozadavkd normy CSN EN ISO 13485,
s vyloucenim kapitoly:

e 7.3 Navrh a vyvoj

e 7.5.3 Instalace

e 754 Servis

e 7.5.9.2 Implantabilni ZP
Dlvodem vylouceni je skuteCnost, Ze organizace neprovadi tyto Cinnosti. Postupy sterilizace
vychazi z platnych pravnich predpisti a odbornou verejnosti uznavanych postup( sterilizace.
Pokud se dal v textu hovofi o ,produktu®, mysli se tim sluZba sterilizace a vysledek procesu.
Pfirucka kvality je zpracovana dle pozadavkli CSN EN ISO 13485:2016 ed.2. Proces validace
sterilizace je v souladu s pozadavky platnych norem (EN ISO 17665-1).

Systém kvality je zaveden ve shodé s normou CSN EN ISO 13485, s vyuzitim pravnich predpist.
Systém je popsan touto priruckou a navazujicimi postupy.

Aktualni seznam dokumentace je dostupny u spravce dokumentace — manazera kvality a
jednotlivych oddélenich dle Urovné dokumentace.

Uplatnéni dokumentovanych postupli v praxi je zajiSténo seznamenim zaméstnancl s dokumenty,
a to prokazatelnym zplsobem v elektronické podobé. Uplna a aktualni dokumentace systému
kvality je pro kazdého zaméstnance trvale k dispozici na vnitfnim portalu DMS.

5.1 Popis procesfi

Proces | Zajisténi
Ridici proces

R1- CSNEN ISO 13485 ed.2 NPK

R2 - Stanoveni odpovédnosti a pravomoci (organizani fady) | NPK. CHN, CES

R

3 — Planovani systemu rizeni kvality, politika a cile jakosti, NPK, CHN, CES

plan investic
R4— Analyza rizik NPK, CHN, CES
R5— Informaéni zdroje — komunikace NPK, CHN, ICT, CES
R6- Prezkoumani systému fizeni kvality vedenim NPK, CHN, CES
R7 - Rizeni neshod a neZadoucich udalosti NPK, CHN, CES
R8— Rizeni smluvnich vztahd a pravnich pozadavkd NPK, CHN, CES
R9— Externi kontroly opravnénymi organy NPK, CHN, CES
R 10 — Rizeni dokument( a zaznamd NPK, CHN, CES
R 11 — Rizeni lidskych zdroj NPK, CHN, CES
Hlavni proces
H 1 - Septicka zona ( prijem + predsterilizacni priprava) NPK CHN, CES
NPK, CHN, CES
H 3 - Asepticka zona ( vystupni kontrola, expedice) NPK, CHN, CES
Podplirny proces vstupy
PP 1 — Validace pfristrojli Externi firma
PP 2 — BTK pristrojti Externi firma
PP 3 — Revize tlakovych nadob a Skoleni obsluhy Externi firma
PP 4 — Elektro revize Externi firma
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CHN — Uklid, PKN — prani pradla

PP 6 — Sprava SW a HW ( antivirova ochrana, servis, validace)

PKN, Externi firma

PP 7 — BOZP, PO, CPL CHN, CES
PP 8 - Metrologie CHN, CES
PP 9 — Vybér dodavatell NPK, CHN

PP 10 —Predsterilizacni priprava zakaznika

CHN, CES, externi zakaznik

PP 11 — Pracovni prostredi a monitoring mikrobiologické Cistoty

CHN, CES

PP 12 - Sprava budov, technické vybaveni, odpadové
hospodarstvi

NPK,CHN,

PP 13 —Propagace sluzeb a edukace

CHN

PP 14 —HIlaseni nozokomialnich infekci v souvislosti s
chirurgickymi vykony

|ékafi + sestra pro prevenci a
kontrolu infekci

Procesni vystupy

P 1- Interni a externi audity, manazerska kontrola a zpravy
kontrolnich organd

NPK, CHN, CES, KHS, zU

P 2 — Hodnoceni dodavatel( NPK, CHN
P 3 — Spokojenost zakaznik{ — reklamace, stiznosti NPK, CHN, CES
P 4 — Protokoly povinnych kontrol technického a ICT vybaveni |NPK, CHN
P 5— Napravna a preventivni opatreni CHN, CES
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K1 (SN EN 180 13 485 ed. 2

I |

PP1 Validace pistroj0 |
R2 Stanoven| odpovidnost| a
pravomoci {organizaéni fady)
PP2 BTX piistrojl
A3 Planovani sytému Flzenl kvality,
politika a cile jakosti, plén Investic

I

PP2 Revize thakovych nddob a Skoleni
obsluhy b

R4 Analyza rizik

RS Informaéni 2droje - komunikace

PP4 Elektra revize
R6 Pfezkoumini systému Hzen!

kvality vedenim

|

R7 Rizend neshod a netddoucich

PPS Uklidové sluiby, prani pradia ‘
udalostl

R8 Rizeni smiuvnich vztaht a pravnich PPE Spriva HW a SW {antivirovi

ochrana, servis, validace)

2
g

RS Externi kontroly opravnénymi
orgdny PP7 BOZP, PO, CPL
#10 Rizeni dokumentd a zéznama
PP8 Metrologie
R11 Rizenl lidskych 2drojd
PP3 Vybér dodavateld i
PP10 Pfedsterilizaéni pfiprava
zékaznika

P1 Interni a externi audity, PP11 Pracovni prostfedi a menitoring
manakerskd kontrola a zpravy mikrobiologické fistoty ‘
kontroinich orgdnd

P2 Hodnoceni dodavatel(

PP12 Sprava budov, technické "
vybaven! a odpadové hospodafstvi

P3 Spokojencst zakaznikd -
reklamace, stitnosti

PP13 Propagace sluzeb a edukace l

P4 Protokoly povinnych kontrol

I
technického a ICT vybaveni

PP14 Hidseni nozokomidlnich infekd
 vsouvistosti s chirurgickymi vykony i

2

P5 Népravni a preventivni opatfeni

Obrazek popisuje proces, ktery vyuziva zdroje pfimo na CES, nebo v rdmci managmentu NPK,
CHN a externi zdroje.
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5.2 Pozadavky na dokumentaci

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, a. s.
(MRK_NPK_000001_ Manual fizeni kvality NPK, a. s.),
e  Prirucky kvality,
e Smérnic a dokumentovanych postupll poZadovanych ISO 13485, pracovnich postupd,
standard( a dalsi dokumentace v ramci fizeni NPK a CHN.
Zakladni pravidla pro tvorbu dokumentl, zaznami a jejich struktura a operativni fizeni jsou
definovana v RD_NPK_000001 Radu fizené dokumentace NPK. Doba uloZeni a archivace
dokumentace a zaznamU je stanovena platnym RD_NPK_000017 Spisovym fadem NPK.

Prehled usporadani dokumentace systému fizeni kvality v NPK, a. s.:

Popis obrazku ]

Systémova droven: L. Urover Fizeni dokument( NPK

Organizacni Uroven: II. Urove fizeni dokumentd NPK

Klinicka droven:  III. Uroven Fizeni dokumentd v lokalnich nemocnici — dokumenty CS CHN

5.2.1 Prirucka kvality CES

Prirucku kvality zpracovava stanicni sestra CES, schvaluje vedouci lékar CES a uvoliuje MK.
Schvaleny original Prirucky kvality je v listinné podobé ulozen v prirucni registrature MK, ktery
odpovida za jeji zverejnéni na portalu v DMS a fizenou distribuci na pracovisté CES.

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 potfeby nebo 1 x za 3 roky. Zaznamy a formulare tvorené v
ramci CES jsou dokumenty Urovné III. — tedy klinické drovné. Kompetenci pro tvorbu dokumentd
ma stanicni sestra CES, schvaluje dle charakteru dokumentu NOP. Dokumenty dUrovné 1., II. a III.
Urovné jsou dostupné v DMS.

Evidence dokumentl, které se vztahuji k provozu CES, je vedena v samostatném
SM_CHN_48_CES_P_02 Seznamu interni a externi dokumentace CES CHN. VSechny ostatni
dokumenty vydané na CES a pouzivané jako navodné nebo informativni dokumenty k vlastni praci
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zaméstnancl, musi obsahovat zakladni atributy fizeného dokumentu uvedené v
RD_NPK_000001 Radu fizené dokumentace.

Nazev souvisejicich nebo navaznych Oznaceni dokumentu
dokumenti ke kapitole normy
Manudl Fizeni kvality NPK MRK_NPK_00001
R&d fizené dokumentace RD_NPK_000001
Spisovy fad NPK RD_NPK_000017
Seznam interni a externi dokumentace CES SM_CHN_48_CES_P_02
5.2.2 Dokumentace zdravotnického prostredku

Pro ZP je vedena dokumentace. Vedeny obsah dokumentace musi odpovidat povaze a
zamyslenému pouziti ZP. 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, pozadavky na
instalaci (je-li to vhodné), postupy pro provadéni servisu (je-li to vhodné).

V souladu s dokumentaci ZP je povinnosti postupovat v souladu se spravnou praxi, a to zejména
zajistit skladovani a nakladani se ZP v souladu s navodem k pouziti a dalSimi pokyny vyrobce, a
to za Ucelem zajisténi zachovani bezpecnosti a funkcni zplsobilosti ZP. Kazdy ZP musi byt opatien
informacemi potfebnymi pro jeho bezpecné a spravné pouziti, s prihlédnutim k proskoleni a
znalostem potencialnich uzivatell, popfipadé obsluhujiciho personalu.

Za vedeni predepsané dokumentace odpovida stani¢ni sestra CES (SM_CHN_48_CES_P_02
Seznam interni a externi dokumentace CES).

5.2.3 Rizeni dokumentii

Pravidla a zasady pro vytvoreni, schvaleni, aktualizaci, identifikaci a zabezpeCeni dokumentd jsou
stanoveny v RD_NPK_000001 Radu fizené dokumentace NPK.

Dokumenty:
e jsou pred jejich vydanim pripominkovany, schvalovany z hlediska jejich primérenosti,
e jsou pravidelné revidovany, popripadé aktualizovany a opakované pripominkovany a
schvalovany,
e jsou oznaCeny identifikaci provedené barevné zmény dokumentll a povySeni verze
dokumentu,
e jsou ulozeny na snadno dostupnych mistech jejich pouzivani (setovaci karty primo na
pracovisti v tisténé podobé a ostatni na portalu v DMS),
 jsou fizeny za Ucelem zabranéni nedmysiného pouZiti zastaralych dokumentd,
vyrazené/neplatné dokumenty jsou uchovavany v souladu se RD_NPK_000017 Spisovym
radem NPK.
Pravidla fizeni internich dokumentl se vztahuji i na dokumenty externiho plvodu — normy,
legislativni predpisy apod. Potrebné fizené vytisky jsou k dispozici pro kazdého zaméstnance
u vedouciho zaméstnance a podle Ucelu pouziti také na prislusSném pracovisti. Veskera vstupujici
externi dokumentace potfebna v systému kvality je snadno dostupnda zaméstnanctim, ktefi ji
pouzivaji. Technické normy udrzuje a eviduje technické oddéleni.

Zakony, narizeni a vyhlasky, které se vztahuji na ¢innost nemocnice, jsou zajistény nasledovné:

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

e Oddéleni organiza¢niho managementu zasila 1x mésicné k vydani na oddéleni organizacni
a kontrolni prehled vybranych pravnich predpist, které se vztahuiji k ¢innosti NPK (viz bod
4.1.). Oddéleni organizacni a kontrolni rozpracuje do Informaci NPK prosté odkazy na
podzakonné provadéci predpisy (véstniky, metodické pokyny) v rozsahu informace o jejich
obsahu. Tyto vydavaiji v soucinnosti formou tzv. Informaci Nemocnice Pardubického kraje,
a. s. Informace NPK jsou urcené a dostupné vsem zaméstnanclm NPK.

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

e Soulad vnittnich predpisti s obecné zavaznymi pravnimi predpisy je z hlediska kompetenci
zabezpecen v souladu s OS_NPK_000023 Postup zapracovani legislativnich zmén do
vnitfnich predpist.

Prehled technickych a ostatnich novinek vztahujicich se k Cinnosti a problematice CES jsou
udrzovany takto:

e stranky http://www.steril.cz/dokumenty/,

e prohlubovani védomosti pro vykon prace a celozivotni vzdélavani,

o stredisko védeckych informaci, nemocnicni knihovna v souladu s knihovnim fadem.

Pokud je tfeba zakomponovat pozadavky pravnich predpis(, je iniciovan a zpracovan vnitfni
predpis, ktery definuje zplisob feSeni v nemocnici.

Rizeni pocitacovych dat je nastaveno prioritné s Ucelem zabezpeceni pred zneuzitim (dlvérnost
a bezpecnost dat).

Zaméstnanci vyuZzivajici pocitaCova data jsou pro spravné pouzivani jednotlivych SW produkt
prislusnym zplsobem Skoleni a seznamovani v pribéhu adaptacniho procesu.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke kapitole | Oznaceni dokumentu

normy

Rad Fizené dokumentace

RD_NPK_000001

Knihovni rad strediska védeckych informaci NPK, a.s.

RD_NPK_000014

Spisovy fad NPK a.s.

RD_NPK_000017

Politika Fizeni bezpecnosti informaci

RD_NPK_000020

Politika bezpecného pouzivani mobilnich zafizeni

OS_NPK_000007

Postup zapracovani legislativnich zmén do vnitfnich predpist NPK

OS_NPK_000023

Politika organizacni bezpecnosti

OS_NPK_000061

Politika fizeni informacnich aktiv NPK

OS_NPK_00006

Povinnosti a néktera opravnéni zaméstnance v oblasti zajisténi
bezpecnosti dat a informaci

OS_NPK_000152

Rizeni dodavatel& ICT

OS_NPK_000064

Politika Fizeni pristup( Rizeni a sprava pristupl a identit

OS_NPK_000090

Seznam interni a externi dokumentace CES

SM_CHN_48_CES_P_02

Legislativni, souvisejici a navazuijici externi dokumenty a predpisy
CES

FV_NPK_180
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5.2.4 Rizeni zaznam&

Zaznamy a formulafe jsou tvofeny v ramci CES. Kompetenci pro tvorbu dokumentli ma stanicni
sestra CES. Schvaluje NOP a uvoliuje MK CHN v souladu s RD_NPK_000001 Radem fizené
dokumentace NPK. VSechny zaznamy, formulare jsou spolu s ostatnimi dokumenty CES k dispozici
pro zaméstnance v platné verzi v DMS. Zména dokumentu je viditelné vyznacena tyrkysovym
podbarvenim a zaroven jsou zameéstnanci upozornéni na nové dokumenty v DMS formou
notifikace ve svém firemnim e-mailu. Aktudlni seznam dokumentd a formularl je soucasti
SM_CHN_48_CES_P_02 Seznamu interni a externi dokumentace CES.

Rad Fizené dokumentace definuje fizeni formulafl. Obvykle je v zahlavi formulare
v levém rohu adresa, v pravém rohu logo (Uroven 1., II. logo NPK, Uroven III. logo organizace).
Oznaceni zapati obsahuje v levém rohu Cislo dokumentu a uprostred stranku/strankovani.

Doba ulozZeni a archivace dokumentace a zaznaml je stanovena RD_NPK_000017 Spisovym
radem NPK. Zaznamy a dokumenty jsou ulozené na oddéleni, nebo v mistnostech oddéleni k tomu
uréenych minimalné 1 rok. Zaznamy, které je treba na zakladé urcujici legislativy uchovavat delsi
dobu, jsou pfedavané do centralni spisovny nemocnice. Doba uloZeni ve spisovné se fFidi
RD_NPK_000017 Spisovym radem NPK. Bezpecnost prostor podléha auditu fyzické bezpecnosti
ISMS.

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

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

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
R&d fizené dokumentace RD_NPK_000001
Spisovy fad NPK, a. s. I‘iD_NPK_000017

6 Odpovédnost managementu

V ramci vytvoreného systému kvality jsou definovany a dokumentovany vSechny zakonné
pozadavky a procesy, které mohou funkénost, Ucinnost a efektivnost systému kvality ovlivnit.
Ke vSem provadénym procestim 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. 6.2 této prirucky. Provadi
prezkoumani systému kvality a zajiStuje potfebné zdroje, za Ucelem posouzeni a stanoveni
podminek pro udrzovani efektivnosti a zlepSovani procesu systému kvality.

Vedeni nemocnice a CES poskytuje diikazy o své osobni angaZzovanosti a aktivité pfi rozvijeni
a uplatiiovani systému kvality prostifednictvim zapisd z jednotlivych jednani porad vedeni apod.

6.1 Zaméreni na zakaznika
Vedeni nemocnice zajiStuje, aby zakaznické pozadavky byly spinény s cilem udrzovani jeho
spokojenosti. Za Ucelem zajiStovani spokojenosti zakaznika je na webu a intranetu dostupny

Anonymni dotaznik spokojenosti pro zakazniky CES, Reklamacni protokol a potrebné pracovni
postupy nebo informace (Pfiprava ZP ke sterilizaci).
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Zakaznik mdze podat stiznost nebo reklamaci pti uplatnéni odpovédnosti za objektivni neshody
dodaného materidlu ve fazi expedice materidlu zadkaznikovi. Reklamace je evidovana
v Reklamacnim protokolu.

Poskytovanym produktem CES je sluzba sterilizace ZP a ostatniho materialu a vyrobkd.

6.2 Politika kvality

odpovida zamérlm nemocnice,
zahrnuje odpovédnosti k pInéni pozadavk{ a k udrzovani efektivnosti SMK,
stanovuje osnovu pro stanoveni a prezkoumani cild kvality,
je sdélovana vsem zaméstnancim CES CHN,
jedenkrat rocné je prezkoumavana z hlediska kontinuity a vhodnosti
Nastroje k naplnéni

e udrzovani a efektivita SMK na CES

e stanovovani a dosahovani dilcich cild kvality

e standardizace a optimalizace hlavnich proces(

e interni a externi hodnoceni kvality sluzeb

e hodnoceni bezpecnosti poskytovanych sluzeb

e sledovani spokojenosti zakaznik{ s poskytovanymi sluzbami

e dostatecna informovanost a individualni pFistup k zakaznikovi

e vzdélavani zaméstnancl

e dodrzovani etického kodexu zaméstnanci

e odstranovani zjisténych neshod a potencionalnich rizik

Politika kvality CES vychazi z politiky kvality NPK a CHN a je pfilohou této prirucky.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Manual fizeni a zvySovani kvality v NPK MRK_NPK_000001
Prohlaseni o politice a cilech kvality CES SM_CHN_48_CES_P_01
Zprava z prezkoumani vedenim CES za dany rok
Stiznosti OS_NPK_000021
Reklamace PP_CHN_10_CES
Systém pracovnich porad RD_NPK_000021
Priprava ZP ke sterilizaci SOP_CHN_09
Eticky kodex RD_NPK_000009

6.3 Planovani

6.3.1 Cile kvality
e vychazi z politiky kvality a vedeni CES ji upresiiuje do hodnotitelnych cilGi s konkrétni
odpovédnosti.
e jsou vzdy stanovovany v souladu s politikou kvality na nadchazejici kalendaini rok Jsou
vydavany a rozpracovavany v méritelné podobé a s jejich obsahem jsou seznamovani
zaméstnanci CES na poradach, kde je jim sdéleno hodnoceni za provedenou praci.
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e jsou pravidelné prezkoumavany vedenim CES a nemocnice a k jejich realizaci spolec¢né
zajist'uji vhodné a dostupné financni, technické a lidské zdroje.

6.3.2 Planovani systému rizeni kvality

Vedeni CES odpovida a zajiStuje planovani systému managementu kvality s cilem pinéni
vSeobecnych pozadavkd dle kapitoly 4 této prirucky a cild kvality dle kapitoly 4.4.4.1 této pfirucky.
Dale vedeni nemocnice zajiStuje zachovani integrity systému managementu kvality planovanim a
uplatiiovanim jeho zmén, pfi pravidelném rocnim prezkoumani systému managementu kvality.

6.4 Odpovédnost, pravomoc a komunikace

6.4.1 Odpovédnost a pravomoc
Povinnosti a pravomoci maji zaméstnanci CES stanoveny v pracovni naplni a kompetencich.
Napln prace a kompetence jsou jim pridéleny pfi nastupu a upravovany v priibéhu adaptacniho
procesu a po absolvovani adaptacniho procesu. Tyto dokumenty jsou ulozeny v osobnim spise
kazdého zaméstnance na personalnim oddéleni nemocnice a jsou pravidelné prehodnocovany 1x
za 2 roky.
Vedouci lékar CES
e vedouciho lékare CES primo Fidi primar chirurgie
e metodicky a organizacné ridi CES
Stani¢ni sestra CES

o stanicni sestru ridi metodicky vedouci lékar CES,
e stanicni sestru fidi odborné manazerka operacnich obor(
e fidi vSeobecné sestry, sanitare a délniky ve zdravotnictvi

e v dobé jeji nepritomnosti ji zastupuje vSeobecna sestra oddéleni, kterou stanicni sestra
pisemné urcila jako svoji stalou zastupkyni

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Adaptacni proces zaméstnancli OS_NPK_000056
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnanct NPK OS_NPK_000024
Personalni fizeni a personalni Cinnost v NPK OS_NPK_000055

6.4.2 Predstavitel managementu

Oddéleni fizeni kvality NPK podléha v organizacni strukture generalnimu rediteli. Oddéleni je
fizeno vedoucim oddéleni Fizeni kvality NPK a v kazdé lokalité je jmenovan predstavitel vedeni
pro kvalitu - manazer kvality, ktery se stanicni sestrou CES odpovidaji za:

e zavedeni a udrzovani systému managementu kvality;

o predkladani zprav vedeni CHN o vykonnosti systému managementu kvality, véetné navrh

na pripadné zlepSovani;
e zajiStovani a podporovani povédomi o pozadavcich zakaznika a predpisd v CES,
e komunikaci s externimi subjekty (certifikacni organy apod.) a opravnénymi organizacemi.
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6.4.3 Interni komunikace

Zpisob interni komunikace zajist'uje aktualni informace vsem opravnénym prijemclim a naopak,
Ze zpétna vazba poskytuje dostatek spolehlivych informaci pro vedeni spolec¢nosti. Zaméstnanci
vyuzivaji ke komunikaci osobni kontakt, pisemné informace, Informace NPK, vnitfni predpisy
(DMS), intranet, technické vybaveni, systém pracovnich/provoznich porad na vSech Urovnich
fizeni.

Porady jsou planovany a dokumentovany pisemnym zapisem. Zapisy z porad zajist'uji prenos
informaci oboustranné, zapis je veden pisemnou formou a distribuovan vsem zucastnénym.
PInéni Ukoll kontroluje ten, kdo poradu fidi. Porady jsou na pracovisti CES poradany pravidelné
v predem sjednanych terminech, nejméné 3x rocné s pisemnym zapisem.

Stanicni sestra zajistuje predani informaci z vedeni na svém pracovnim Useku. PInéni Ukold
kontroluje stanicni sestra.

Kazdy pracovnik ma pravo se obratit na svého primého nadfizeného nebo vyhledat pomoc u NOP,
MK nebo reditele nemocnice.

Nemocnice ma urenu osobu s odpovédnosti a pravomoci k feSeni pozadavkl externich a
internich zakaznikl — manazer kvality ve spolupraci s vedoucim pracovisté CES.

Pracovisté Chrudimské nemocnice se systematicky zabyva prostrednictvim dotaznikovych
prizkumi zjistovanim spokojenosti zaméstnanci a zjistuje spokojenost zaméstnanct 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.

Nazev souvisejicich nebo navaznych Oznaceni dokumentu
dokumentii ke kapitole normy
Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK OS_NPK_000055

Dotaznik k vystupnimu listu OS_NPK_000055_01_F_09-IV_F_NPK_26
Dotaznik k vystupnimu listu

Komunikace s médii a verejnosti OS_NPK_000118

StiZznosti OS_NPK_000021

Systém pracovnich porad RD_NPK_000021

6.5 Prezkoumani systému managementu
6.5.1 VsSeobecné

Prezkoumani systému kvality probiha 1 x roc¢né. Prezkoumani se Ucastni MK, stanicni sestra CES
vedouci lékar CES, NOP, reditel IéCebné péce a event. oblastni feditel pro zdravotni sluzby PKN a
CHN.

Prezkoumani je provadéno na poradé, ktera je za timto Ucelem svolana manazerem kvality po
dohodé s Ucastniky prezkoumani. DalSi osoby mohou byt k Glasti na poradé k prezkoumani
vyzvany s ohledem na projednavané cinnost, napf. sestra pro kontrolu a prevenci infekci.
Zaznamy z prezkoumani jsou vytvareny a udrzovany, odpovédnost za zpracovani zpravy
z prezkoumani ma MK a stanicni sestra CES.

Vysledky z prezkoumani slouzi jako podklady pro posouzeni stavu kvality na pracovisti CES a
pfipadné slouzi pro prezkoumani systému kvality nemocnice. Zaznamy z prezkoumani jsou
uchovavany jako fizeny zaznam.

6.5.2 Vstupy pro prezkoumani
Na poradé pro prezkoumani predklada manazer 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:

o vysledky auditd (planované, neplanované, mimoradné),
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zpétna vazba od zakaznika (dotazniky, stiznosti, reklamace),

vykonnost procesu a shoda produktu,

preventivni a ndpravna opatreni (nezadouci udalosti, neshody, stiznosti),
opatreni z predchozich pfezkoumani,

doporuceni pro zlepSovani

zmeény ovliviujici systém kvality (prilezitosti, hrozby, externi vlivy a jiné),
nové nebo revidované pozadavky predpisd,

hlaseni opravnénym organtim,

monitorovani a méfeni procesd

Soucasti procesu prezkoumani je vzdy doporuceni pro zlepSovani, tedy navrh na opatreni
s terminem realizace a odpovédnou osobou a stanoveni cill politiky kvality.

6.5.3 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 stanic¢ni sestra CES a
manazer kvality na zakladé porady o prezkoumani systému fizeni kvality vedenim.
Zapis obsahuje:

e vycCet prezkoumanych cinnosti,

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

> v souladu a vyhovuije,

> je v souladu, ale nebylo dosaZeno plné implementace,

> cinnost nebyla dostatecné definovana,

> Cinnost nebyla provedena v terminu,

> hodnoceni vytvorenych zdrojl pro dané cinnosti,
doporuceni pro zlepSovani produktu ve vztahu k pozadavku zakaznika,
zmény potrebné v reakci na nové pozadavky predpisd,
termin realizace,
odpovédna osoba,
podpis reditele (event. v zastoupeni reditele lécebné péce), vedouciho lékare CES, NOP,
MK a stanicni sestry CES.
Zapis rozesle manazer kvality vSem Gcastniklim prezkoumani a sleduje realizaci pfijatych opatfeni.
Stanicni sestra CES odpovida za plnéni cild kvality stanovenych pro jeji Usek na dané obdobi, za
realizaci a aktualizaci parametr{ zlepSovani poskytované sluzby.
Prezkoumavani slouzi k zajiStovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho
uplatriovani a udrzovani ve shodé s pozadavky zakaznikd, legislativou a zvySovani spokojenosti
zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Manual fizeni kvality NPK MIVRK_NPK_OOOOOI
Stiznosti OS_NPK_000021
Interni audit NPK OS_NPK_000026
Nezadouci udalosti OS_NPK_000004
Indikator kvality — sbér dat MP_NPK_000005
Reklamace PP_CHN_10_ CES
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_CHN_16_CES
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7 Management zdrojti

7.1 Poskytovani zdrojii
Témito zdroji se rozumi kvalifikovani zaméstnanci, fizené informace a postupy pro kvalitni vykon
prace, vybavenost zaméstnancl a pracovist ZP, zafizenimi a méfidly pro zajisténi kvality
poskytované zdravotni péce a kvality produktd. Zaméstnanci maji dostupnou techniku (telefon,
intranet apod.) pro efektivni komunikaci se zakazniky a mezi zaméstnanci.
Vedeni zjist'uje potteby zdroj a rozhoduje o jejich poskytovani pro:
e zajiStovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatfiovani a udrzovani
ve shodé s pozadavky zakaznikd a legislativou;
e zvySovani spokojenosti zakaznika pInénim jeho pozadavkd.
Tvorbu a poutziti financnich zdrojd hodnoti vedeni na pravidelnych poradach s cilem:
efektivniho poskytovani kvalitni zdravotni péce,
zajisténi chodu nemocnice,
udrZovani a zlepSovani fizeni procesti ve vztahu k zakaznikdm,
realizace cilG kvality.

7.2 Lidské zdroje

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

Zameéstnanci, ktefi provadéji prace ovliviujici kvalitu poskytované zdravotni péce a souvisejicich
cinnosti splnuji pozadavky na vzdélani a praxi a jsou zapojeni do systému celoZivotniho
vzdélavani. Nastavené kvalifikacni pozadavky jsou minimalni a odpovidaji platné legislativé
upravujici pozadavky na pracovniky ve zdravotnictvi.

Personalni zaznamy o zaméstnancich jsou uloZzené na personalnim oddéleni nemocnice v osobnich
spisech zaméstnancd. Pozadavky na dalsi vzdélavani navrhuje pfimo fidici vedouci zaméstnanec
NLZP v ramci planu vzdélavani na dany rok, ktery pisemné predava ke schvaleni NOP. Lze podat
i mimoradné pozadavky mimo plan dle schvalovaci matice.

Postupy fizeni lidskych zdrojli, vcetné vedeni zdznamd, jsou popsany ve smérnicich:
OS_NPK_000055 Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK, OS_NPK_000056 Adaptacni proces
zameéstnancli, OS_NPK_000022 Vzdélavani zaméstnancli NPK, OS_NPK_000054 Nabor a vybér
novych zaméstnancd.

Vedeni nemocnice za timto ucelem:

e definuje pozadavky na zpdsobilost zaméstnancl pfi pfijmu a tyto pozadavky formalizuje
zpracovanymi popisy pracovnich mist (vzdélani, praxe a znalosti) a vedouci zaméstnanci
provadi hodnoceni zplsobilosti zaméstnancli podle konkrétniho pracovniho zafazeni,

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

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

e komunikuje se zaméstnanci o zavaznosti a ddlezitosti jejich Cinnosti pro kvalitu poskytované
zdravotni péce pro dosazeni cill politiky kvality,
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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 zaméstnanct je zakladan do osobniho spisu.

e nemocnice ma stanoven systém povinnych a periodickych Skoleni, u vybranych skoleni
dopInénych pisemnym testem a nacvikem v OS_NPK_000022 Vzdélavani zaméstnanct NPK
a jejich prilohach.

e personalni oddéleni informuje zaméstnance pfi prijeti o nemocnici, zakladnich pravech
a povinnostech zaméstnancd a systému Fizeni kvality. V ramci povinnych skoleni je potom
realizovano v ramci adaptacniho procesu skoleni ,Systém managementu kvality", ktery
obsahuje: Mise, vize, hodnoty, eticky kodex, interni predpisy (DMS), SOS NEMO, ISMS systém
bezpecnosti informaci a je uréen pro vSechny zaméstnance.

e technik BOZP provadi Skoleni BOZP a PO Il. stupné dle prezentace a dale je zaméstnanec
Skolen na oddéleni pfimo vedoucim zaméstnancem,

e u vhodnych typl vstupnich a periodickych Skoleni je zajiStovano formou e-learningu. Systém
e-learningu umoziuje export potvrzeni o seznameni s obsahem Skoleni event.testem, je-li
pozadovan

e vedouci zaméstnanec zahajuje adaptacni proces se zaznamem o dalSich vstupnich povinnych
Skolenich a provadi Skoleni na pracovisti, véetné pravnich predpisti a planuje dalsi odborné a
jiné vzdélavani dle potreb. Adaptacni proces je popsan ve OS_NPK_000056 Adaptacni proces
zameéstnancl. PFi ukonceni AP je provedeno zavérecné hodnoceni zaméstnance. Plan AP se
predava na Personalni oddéleni do osobniho spisu zaméstnance.

e provadi hodnotici pohovory se zaméstnanci — 1x za dva roky. Obsahuji obecné hodnoceni
pracovnikd, stanoveni cild na dalsi obdobi, pozadavky na Skoleni, hodnoceni G¢innosti Skoleni
za uplynulé obdobi a dalSi rozvoj pracovniho potencialu pracovnika, véetné prehodnoceni

kompetenci.
Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Adaptacni proces zaméstnancl OS_NPK_000056
Personalni fizeni a personalni ¢innost v NPK OS_NPK_000055
Nabor a vybér novych zaméstnancli OS_NPK_000054
Vzdélavani zaméstnanc NPK OS_NPK_000022
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnancti NPK OS_NPK_000024
Eticky kodex RD_NPK_000009
Zaijisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci OS_NPK_000038
Pokyny pro praci v oblasti BOZP OS_NPK_000097

7.3 Infrastruktura

Nemocnice na poradach vedeni vyhodnocuje pozadavky na obnovu, udrzovani a prfipadné
rozSireni infrastruktury, které byly zpracovany v souladu s organizacni smérnici o investi¢nim
memorandu. Pozadavky vedoucich zaméstnancl vyhodnocuje a podle mozZnosti zajistuje
infrastrukturu pro:

e poskytovani kvalitni zdravotni péce,

e pro trvalé zajisténi kvality produktu,

o uspokojovani potreb zakaznik, zaméstnancl a vSech zainteresovanych subjektd.
Jedna se o urceni, poskytovani a udrzovani technickych prostredkd a sluzeb, které jsou potfebné
pro kvalitu poskytované zdravotni péci a kvalitnich produktli. Tato infrastruktura zahrnuje:

e budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni,

e Zzarizeni pro proces (vCetné HW a SW),
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e podpdrné dopravni sluzby a jiné sluzby, komunikacni a informacni sluzby.
Vybaveni nemocnice, budovy a ostatni technické prostfedky jsou udrzovany ve spolupraci
s odbornymi dodavateli zafizeni, komunikacnich prostfedkd, pocitacl atd. Investicni rozvoj
a Udrzbu zajistuje vedeni na zakladé OS_NPK_000006 Tvorba, schvalovani a sledovani
investicniho planu NPK. Doprava vyrobk{ je zajisténa tak, Ze splfiuje pozadavky na prepravu
vyrobkd.
Za UCelem udrzeni nezbytné nutného provozu a feSeni mimofadnych situaci je vypracovan
RD_NPK_000013 Plan krizové pfipravenosti.
Vedeni CES urcuje, poskytuje a udrzuje infrastrukturu CES s cilem dosazeni shody s pozadavky
na produkt. PFi pfezkoumavani stavu systému kvality posuzuje vedeni potfeby a poZzadavky na
jednotlivé zdroje. Podle rozhodnuti Feditele a ostatnich vedoucich zaméstnancl jsou feSeny
financni prostfedky na rozvoj a vybavenost pracovist komunikacni technikou, HW a SW ve
spolupraci s usekem reditele ICT.
Centralni sterilizace je feSena s cilem zajiSténi provozu sterilizace veSkerého materialu. 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 roc¢né je u MDA
a sterilizatorl provadéna validace, bezpeCnostné-technicka kontrola, elektrorevize. Terminy a
objednani téchto kontrol zajiStuji pracovnici OZT a eviduji se v SW FAMA. Udrzbu tésnéni
sterilizatord a komory zajistuje pracovnik CES (NLZP), zaznamy jsou evidovany v provoznim
deniku pfistroje. Nemocnice popisuje ve smérnici o zdravotnickych prostfedcich nakladani se
zdravotnickymi prostfedky a v Provoznim fadu pracovisté CES popisuje dalsi podpdrné sluzby.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke
kapitole normy

Oznaceni dokumentu

Evakuacni plan NPK

RD_NPK_000016

Organizacni a jednaci fad Krizového Stabu

RD_NPK_000010

Traumatologicky plan NPK
Traumatologicky plan Chrudimské nemocnice

RD_NPK_000004
RD_NPK_000004_D_CHN

Plan krizové pripravenosti

RD_NPK_000013

Tvorba, schvalovani a sledovani investi¢niho planu NPK

OS_NPK_000006

Zdravotnické prostredky zdravotnicka pristrojova technika

OS_NPK_000018

Provozni fad hygienicky pracovisté CES

POR_CHN_44 CES

Organizacni rad Centralni sterilizace

OR_CHN_44 CES

Validace procesu sterilizace

OS_NPK_000001

7.4 Pracovni prostredi a Fizeni kontaminace

Pracovni prostfeni CES vyhovuje pravnim predpisim Ceské republiky a pozadavkim
zainteresovanych subjektd. UdrZovani vysoké kvality prostredi 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.

7.4.1 Pracovni prostredi

Kvalita pracovniho prostfedi je pravidelné monitorovana, probiha stala kontrola vzduchotechniky,
provadena pracovniky PTU, klimatizace, vyroby pary a chlazeni. Kontroly jsou zaznamenavany
PTU. Filtry jsou ménény na zakladé vyhodnoceni narlstu tlakové diference. Podle rozdéleni —
umisténi filtrd je frekvence vymény stanovena minimalné na 1x rocné a 1x za 3roky.

Monitorovani Cistoty prostredi pracovisté zajistuje CHN provadénim aeroskopického méreni, stérli
z pracovnich ploch, odévd, rukou a zafizeni dle planu kontrolnich stérli. Kontrolu v CHN provadi
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sestra pro kontrolu a prevenci infekci. Kultivaci stérl provadi Oddéleni klinické mikrobiologie CHN.
Vysledky kontrol jsou uloZeny a archivovany podle Spisového a skartacniho fadu u sestry pro
kontrolu a prevenci infekci, ktera s vystupy prokazatelné proti podpisu seznamuje stani¢ni sestru
CES. 1x roc¢né provadi kontrolu pracovisté CES KHS. O kontrole je vedeni CHN a oddéleni CES
predan zapis a zjisténi z kontroly, ev. nutnost ndpravnych opatreni. Stanicni sestra CES s vysledky
seznamuje své podrizené formou provoznich porad.

Pozadavky na zdravi, Cistotu a obleceni zaméstnancl, na podminky pracovniho prostredi jsou
obsazeny v provoznim fadu NPK a CES, dale se v nemocnici fidime OS_NPK_000028 Poskytovani
osobnich ochrannych pracovnich prostiedkl, mycich Ccisticich, dezinfekcnich prostiedkl a
ochrannych napojd v NPK a OS_NPK_0000038 Zajisténi bezpecnosti a ochrané zdravi pfi praci.
Ve vSech prostorach oddéleni CES a prostorach nemocnice je zakazano koufit!

Uklid CES provadi zaméstnankyné Uklidové sluzby dle platného dezinfekéniho Fadu a dle platného
harmonogramu uklidu. Uklidové poméicky jsou umistény ve vyclenénych mistnostech. Pom{cky
ma vycClenény a oznaceny dle zon epidemiologické Cistoty.

Ve vSech prostorach CES, kde dochazi k manipulaci s materidlem je denné provadéna dezinfekce
povrch( prostredky dle platného dezinfekéniho fadu a dale dle potieby. 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 (mési¢né) stridany. Na CES se provadi malovani vSech prostor 1x za 2 roky.

7.4.2 Rizeni kontaminace

Pracovni procesy maji probihat zplisobem, ktery zabrani kontaminaci meziproduktl a produktl
jinymi materidly. Biologicka zatéz v septické zdné pracovisté CES neni povazovana za
kontaminaci, pokud nejsou prekroCeny prislusné Grovné nebo pokud nebyly zjistény specifické
organismy. Pokud dochdzi k manipulaci s prostredky, kde je predpokladané ¢i znamé riziko
kontaminace prostredi, zaméstnancli nebo produktu specifickymi mikroorganismy, maji byt pfijata
zvlastni opatreni za Ucelem kontaminaci zamezit, véetné krizové kontaminace materidlu nebo
produktu jinym materialem nebo produktem.

Rizeni kontaminace je nezbytné v pripadé predavani instrumentaria z COS pfi vykonu u pacienta
vedeného v izolacnim rezimu. Zaméstnanec COS musi predat instrumentarium ,mokrou" cestou,
v uzavieném oznaceném dekontaminacnim kontejneru po provedeni dezinfekce jeho povrchu
pracovnikovi CES s pouZitim odpovidajicich OOPP, ktery instrumentarium prfi dodrzeni zvlastnich
opatreni ihned zpracovava a zajist'uje odpovidajici sanitaci tak, aby bylo vylouceno riziko z kfizové
kontaminace.

Na pracovisti je provadén planovany monitoring mikrobidlni kontaminace ovzdusi, ploch, povrchd,
rukou, zdravotnickych prostfedkd apod. Monitorovani umoziuje posouzeni skutetného stavu
prostredi, kontrolu kvality procesu uklidu a kontrolu Ucinnosti procesd dezinfekcnich postupt
v ramci béZného provozu pracovist. Odbér a zpracovani vzorkd se fidi schvalenymi metodikami
uvedenych v AHEM. Odbéry materialu provadi odborny pracovnik v oblasti hygiena-epidemiologie
nebo odborny pracovnik Zdravotniho Ustavu. Analyticka faze vySetreni 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 v pfipadé uplatnéni izolacnich reziml u pacientl a pfi vyskytu rezistentnimi
kmeny. Od externich zakaznikd je vyZadovan dezinfekcni fad provozovny, ktery je evidovan u
smluv a prezkoumavan se smlouvami.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Monitorovani mikrobiologické Cistoty MP_NPK_000007
Poskytovani OOPP a MCDP NPK 0S_NPK_000028
Management fizeni rizik a bezpeci (bezpecnostni karty) OS_NPK_000011
Zaijisténi BOZP OS_NPK_000038
Pracovni Fad NPK RD_NPK_000011
Program prevence kontroly infekci NPK OS_NPK_000012
Dezinfekéni rad NPK I_NPK_31
Provozni fad Uklidové sluzby POR_NPK_01_02
Provozni fad centralni sterilizace POR_CHN_44_CES
ReZim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
Definice zdn Cistoty na CES PP_CHN_07_CES

8 Realizace produktu

8.1 Planovani realizace produktu

Pri planovani procesu CES se vychazi z celonemocnicni koncepce, ktera zahrnuje:

o strategické plany zfizovatele, ktery vymezuje postaveni nemocnice,

e uzaviené smlouvy a podminky dané zdravotnimi pojistovnami.
Vedeni nemocnice planuje rocni rozpocCty (pfijmy a vydaje) pro nemocnici a jednotliva oddéleni
nemocnice, 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, materialem a dalSimi vstupy,
jehoz zajisténi oddéleni planuje a zajist'uje.

Analyza rizik postupem FMEA slouZzi k minimalizaci rizika neshodného prostfedku. Postup analyzy
je stanoven OS_NPK_000029 Analyza rizik procesu sterilizace, jejiz vysledkem je stanoveni miry
rizika (rizikového Cisla) s periodickym prehodnocovanim 1x za rok.

sterilizace, ktera se fidi vnitfnimi predpisy. Obecné je vzdy treba zjistit priCinu neshody a
operativné neshodu odstranit nebo ucinit takova opatreni, aby se neshoda neopakovala nebo byla
neshoda minimalizovana. Kazdy pracovnik je povinen neshodu oznamit svému nadrizenému
pracovnikovi, zabranit jejimu dalSimu rozsifeni. U neshod, které se staly, jsou stanovena napravna
opatfeni. U neshod, které mohou nastat, se stanovuji preventivni opatfeni. Opatfeni v reakci na
neshodny produkt pred dodanim a po dodani je popsan v kapitole 9.3 Rizeni neshodného
produktu.

Pro zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb vedeni CES:
o vyhlasuje cile politiky kvality a stanovi pozadavky na produkt,
o definuje procesy, jejich vzajemnou vazbu, zplsob jejich monitorovani a méfeni a vhodnou
dokumentaci (v soucinnosti s vedoucimi zaméstnanci),
o deleguje odpovédnosti k zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb na vSech stupnich Fizeni,
vCetné monitorovani, méreni a kontroly kvality, provadéni validaci a ovérovani produktu,
e definuje pravidla pro vedeni zaznamd potiebnych pro poskytnuti diikazu, Ze priibéh
procesu spliuje pozadavky na sterilizaci.
Nejcastéjsi zdroje neshod:
o vysledky kontrol nadfizenych a kontrolnich organd,
e audity interni a externi,
e vystupy ze zpravy prehodnoceni Ucinnosti systému Fizeni kvality vedenim,

SM_CHN_48_08_CES 25/39



Nemocnice Pardubického kraje, a. s.
Chrudimska nemocnice il g E NEMOCNICE
Véclavska 570, 532 27 Chrudim PARDUBICKEHO KRAJE

Ié: 75 20 536 - CHRUDIMSKA NEMOCNICE

e neshody zjiSténé zaméstnanci (zaméstnanec informuje nadfizeného a podava navrh
k odstranéni neshody nebo vyplnuje hlaseni nezadouci udalosti, které mu zajistuje
anonymitu),

o stiznosti, reklamace a ostatni zdroje.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Analyza rizik procesu sterilizace OS_NPK_000029
Rezim ZP na CES PP_CHN_09_CES
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_CHN_16_CES
Vyfazeni, vyména, a zdvada nastroje, postup dohledani nastroje | PP_CHN_12_CES
Nezadouci udalosti OS_NPK_000004
Interni audit NPK OS_NPK_000026

8.2  Procesy tykajici se zakaznika
8.2.1 Urcovani pozadavki tykajicich se produktu/sluzby

Pozadavky na produkt jsou reSeny v ramci smérnice pro jednotlivé procesy.
Jsou urceny:
e pozadavky medicinskych Utvard,
e pozadavky nezbytnymi pro specifikované nebo zamyslené pourziti (je-li znamo), prestoze
nejsou zakaznikem poZadovany,
e pozadavky zakonnych a jinych predpisti (napf. predepsanych vyrobcem) tykajicich se
sterilizovanych vyrobkd,
o Skoleni uzivatele potrebné k zajisténi specifické funkénosti a bezpe¢ného pouzivani ZP,
dalSimi pozadavky urcenymi CES.

8.2.2 Prezkoumani pozadavku tykajicich se produktu/sluzby

Pred pfijetim zavazku se provede prezkoumani na zakladé definovanych pozadavk{ na produkt:
e stanoveni pozadavkl na produkt a jejich dokumentace,
e pozadavky na smlouvu nebo objednavku, tykajicich se pozadavk(d na novy produkt (vzdy
v souladu s navodem vyrobce, informace o produktu),
e bylo zajisténo nebo bylo naplanovano skoleni uZivatele,
e pInéni stanovenych poZzadavkl a predpis(.
Prezkoumani pozadavkd je dokumentovano v Pozadavku ke sterilizaci (SOP_CHN_09_F 01)

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Rezim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
Priprava ZP ke sterilizaci SOP_CHN_09
Zdravotnické prostredky zdravotnicka pristrojova technika OS_NPK_18

8.2.3 Komunikace se zakaznikem

Vedeni CES urcCuje efektivni zplsoby komunikace se zakazniky v navaznosti na informace
o produktu, vyfizovani smluvnich vztahll a zpétnou vazbu od zdkaznika (vCetné stiZznosti
a reklamaci).

Pravidla pro uzavirani smluv jsou vymezena OS_NPK_000032 Pravidla pro uzavirani pisesmnych
smluv a jejich evidenci v NPK.
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Smlouvy s externimi zakazniky jsou Fizeny v systému DMS (vloZeni, pfipominkovani, schvaleni,
publikace v IRS) a evidovany oddélenim organizacniho managementu, v kopii jsou u stani¢ni
sestry CES, ktera tyto smlouvy minimalné 1 x ro¢né reviduje, pokud neni potfeba jinak. V pripadé
potfeby iniciuje potfebnou zménu smlouvy ve spolupraci s oddélenim organizacniho
managementu. Smlouvy jsou obvykle uzavirany na dobu neurcitou a je pozadovano zaslani
dezinfekcniho fadu externi provozovny.

Na webovych strankach NPK ma oddéleni CES CHN informace o oddéleni a poskytovanych
sluzbach. Soucasti jsou soubory ke stazeni: SOP_CHN_09_F 01 Pozadavek ke sterilizaci,
SOP_CHN_09 Priprava ZP ke sterilizaci, PP_CHN_10_CES_F_01 Reklamacni protokol, Cenik
sluzeb, Anonymni dotaznik spokojenosti zakaznika CES.

Anonymni dotaznik spokojenosti, Reklamacni protokol mlze zakaznik vyplnit v elektronické
podobé nebo rucné a odesle k vyhodnoceni postou nebo vyuZije schranek na dotazniky
umisténych v CHN.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
ReZim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
Reklamace PP_CHN_10_ CES
Pravidla pro uzavirani pisesmnych smluv a jejich evidenci v NPK | OS_NPK_000032
Priprava ZP ke sterilizaci SOP_CHN_09

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

8.4 Nakupovani

8.4.1 Proces nakupovani

Nakupovani specialniho zdravotnického materialu pro CES je feSeno v ramci vedeni oddéleni,
nositelem procesu je stanicni sestra oddéleni. Realizace nakup(l probiha prostfednictvim Odboru
centralniho nakupu NPK v souladu s vnitfnim predpisem RD_NPK_000019 Nakupni fad.
Hodnoceni dodavateld, jehoz Ucelem je vybér, dohled, ziskavani zaznamd o zpUsobilosti
dodavatell, provadi OCN na zakladé verejnych zakazek ve spolupraci s oddélenim organizacniho
managementu. Zpétnou vazbu poskytuje vedeni CES po schvaleni NOP, v souladu s vnitfnim
predpisem.

Diagram procesu nakupu

péijem
materialu, Pl m&m vydej materialu, kontrola
ob)can‘y na skladu + tidéni astriies na HS p;‘&"f."f’.‘.’ [;-'I.SIFP
prad die HS
VZ/poptévka o zafazeni do PL a
mv‘;{, b ; azndmeni o
dodavateld Yepdeold vyfizeni HS
z zafazeni do PL a
ppﬁnglzh\%e hodnoceni aznémeni o
vyfizeni HS
gdmtel
spotiebu a
dopifiuje sklad
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8.4.2 Informace pro nakupovani

Zaslanim pozadavku z HS v danych elektronickych platformach NPK prochazi zadanka interni
distribuci k schvalovateli a nasledné k fesiteli nakupni objednavky. V pripadé nutnosti zajisténi
konsenzualni objektivity pfi vybéru polozek jsou rozhodujicim clankem jmenované odborné
komise, jejichz Cleny jmenuje predstavenstvo NPK. Cinnost odborné komise popisuje statut
odbornych komisi, jeji Cinnosti je zejména posouzeni a pfipadné schvaleni poZzadavkl do
pozitivnich listd (PL). PFimy nakup poloZek mimo pozitivni list neni povolen.

8.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu

Z hlediska monitorace kvality dodavek je uplatfiovana soucinnost mezi prebirajicim pracovistém
HS a skladem. Obé jmenovana pracovisté hlasi pripadné vadné dodavky, porusena baleni, nebo
jejich pozdni doruceni, dale viz 9.3.2.

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 pfipadé
neshody prislusny zaméstnanec vypini RD_NPK_000019_F_03 - 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 vic¢i dodavateli. Na zakladé téchto hlaseni jsou
iniciovana jednani s dodavateli s cilem hledani a pfijeti ndpravnych opatreni. V pripadé
pretrvavajici neshody mohou KSN iniciovat i ukoncéeni spoluprace s danym dodavatelem, dale viz
9.3.3.

Hodnoceni dodavatelli provadi a dokumentuje KSN jedenkrat ro¢né, k 31.1. daného roku.
Pripadné negativni hodnoceni dodavatele mize byt dlivodem k vyloueni z pfipravovanych VZ,
poptavkovych Fizeni. Vysledek hodnoceni je podkladem pro ponechani daného dodavatele v PL.
Pokyn pro zarazeni (vyrazeni) dodavatele v PL vydava KSN. Po odsouhlaseni naméstkem OCN
povéreni pracovnici centralniho Ciselniku realizuji dany pozadavek. Veskera hodnoceni dodavatell
jsou archivovana v elektronické podobé na pracovisti centralniho nakupu.

Absence dodavatele a zbozi mimo PL neumoznuje tvorbu objednavky v objednavkovém systému.
Verejné zakazky ridi Odbor investic a vefejnych zakazek — oddéleni verejnych zakazek.

Nakupovany material je na prijmu kontrolovan proti Zadance. Material, ktery ovliviiuje kvalitu
produktu (obalovy material, 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 testli a oballl jsou monitorovany a evidovany
specifické pozadavky na skladovani (teplota a vihkost).

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy }
Nakupni rad NPK RD_NPK_000019
Postup pfi zadavani verejnych zakazek OS_NPK_000036
Skladova evidence na obaly a testy PP_CHN_08_CES
FormulaF hlageni neshody RD_NPK_000019_F 03
VI_F_NPK_17
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8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

Poskytovani sluZeb v oblasti sterilizace ZP a materialu véetné externich zakaznik{ se Fidi stejnymi
jednotnymi pravidly. Pfezkoumani potieb klienta se provadi Ustnim pohovorem nebo na zakladé
pisemného poZzadavku, a to vzdy pred za¢atkem poskytovani sluzby nebo pred uzavienim pisemné
smlouvy o provedeni sluzby.

8.5.1 Rizeni a poskytovani sluzeb

Produktem CES je sluzba zakaznikovi v oblasti sterilizace ZP a materidlu. Kvalita procest je
zajisténa prostrednictvim systému kvality a ovérovana na zakladé validace sterilizacniho procesu.
Validace procest provadi externi firmy na zakladé smlouvy. K tomuto Ucelu slouZi organizacni
smérnice Validace procesu sterilizace.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Validace procesu sterilizace OS_NPK_000001

Specifické pozadavky na pripravu ZP, jejich transport a dokumentaci pred sterilizaci jsou uvedeny
v SOP_CHN_09 Priprava ZP ke sterilizaci. Na webovych strankach NPK - Chrudimska nemocnice
- oddéleni CES jsou dostupné dokumenty Priprava ZP ke sterilizaci, Pozadavek ke sterilizaci.
V ramci fizeni kontaminace je poZzadovan dezinfekéni fad externich zakaznikd (provozoven).

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy
Priprava ZP ke sterilizaci SOP_CHN_09
Rezim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
PoZadavek ke sterilizaci SOP_CHN_09_F 01
Manipulace se sterilnim materidlem SOP_CHN_60

8.5.2 Cistota produktu a Fizeni kontaminace

Zajisténi Cistoty produktu/sluzby a fizeni kontaminace je realizovano pInénim pozadavk(
stanovenych v kapitolach 7.4 Pracovniho prostiedi a 8.5.5 Zvlastni pozadavky na sterilni ZP
a 8.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procest pro sterilizaci a systém sterilni bariéry.

Zachazeni s odpadovym materialem
Zachazeni s odpadem se Fidi OS_NPK_000031 Pokyny pro nakladani s odpady.

Poranéni personalu

Prevence a opatieni pfi poranéni personalu se fidi OS_NPK_153 Postup po poranéni ostrym
predmétem a expozici biologickym materialem. Postup pfi pracovnim Urazu je soucasti
OS_NPK_000037 Postup pfi pracovnim Urazu. Pracovni Urazy jsou hlaseny a evidovany v
elektronickém systému SOS NEMO. Postup je pravidelné Skolen v ramci periodickych Skoleni e-
learningem.

Zasobovani pitnou vodou
Zasobovani pitnou vodou je zajisténo z verejného vodovodniho radu. Problematiku prevence

vyskytu legionell Fe$i OS_NPK_000074 Rizena udrzba vody z hlediska mikrobiologického rizika
prevence Legionella pneumophila.

Dezinfekce teplé vody k zabranéni vyskytu legionell, se provadi zafizenim pro automatické
davkovani chlordioxidu. Provadi se pravidelné Ccisténi koncovych prvkd. V stanovenych
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odbérovych profilech ze stanovenych odbérnych mist jsou pravidelné odebirany vzorky teplé vody
k vySetfeni na obsah legionell. V pfipadé prekroceni povolenych limitd 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

zaméstnavatell 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.
Seznameni s riziky stvrzuji podpisem do Knihy navstév. Rizeny vstup zvySuje bezpecnost péce o
majetek zakaznika, viz 8.5.10 Majetek zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Pokyny pro nakladani s odpady OS_NPK_000031

Postup po poranéni ostrym predmétem a expozici OS_NPK_000153
biologickym materialem

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostiedi a ZP NPK MP_NPK_000007

Poskytovani OOPP a MCDP NPK OS_NPK_000028
Management fizeni rizik a bezpedi (Bezpecnostni karty) OS_NPK_000011
Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci OS_NPK_000038
Postup pfi pracovnim Urazu OS_NPK_000037
Rizend Udrzba vody z hlediska mikrobiologického rizika OS_NPK_000074
prevence Legionella pneumophila

Provozni Fad CES POR_CHN_44_CES
Provozni fad dklidové sluzby POR_NPK_00001
Rezim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
Definice zdn Cistoty na CES a OOPP PP_CHN_07_CES

8.5.3 Cinnosti pri instalaci
Nejsou v prostredi CES realizovany.

8.5.4 Cinnosti pfi servisu
Nejsou v prostredi CES realizovany.

8.5.5 Zvlastni pozadavky na sterilni zdravotnické prostredky

Pozadavky jsou plnény:

e monitorovanim sterilizacniho cyklu,

e kontrolou Ucinnosti sterilizacniho cyklu

e kontrolou Gcinnosti sterilizacnich pristrojd

e kontrolou sterility materialu po sterilizaci.
Zaznamy o parametrech procesu sterilizace jsou u kazdé sterilizacni vsazky kontrolovany a
evidovany v SW DP 3,5cz a v Dokumentacnim listu sterilizacniho deniku s dohledatelnosti na
pracovnika odpovidajiciho za jednotlivé faze procesu sterilizace.
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Kazdy sterilizacni cyklus se dokumentuje nebiologickymi a fyzikalnimi systémy. 1x za mésic se
provadi kontrola ucinnosti sterilizaCniho cyklu biologickymi testy, 2x za rok provadi kontrolu
ucinnosti sterilizacniho cyklu biologickymi testy SZU.

Kontrola sterility materidlu se provadi schvalenymi mikrobiologickymi metodami za aseptickych
podminek. VSechny zaznamy o parametrech procesu sterilizace jsou uchovavany
(RD_NPK_000017 Spisovy rad NPK). Proces je pak popsan v pracovnich postupech CES.

8.5.6 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb

Validace procestd prokazuje schopnost trvale dosahovat planovanych vysledkd.
Validace procesu se provadi v pravidelnych rocnich intervalech podle metodického pokynu.
O provedenych validacich jsou udrzovany zaznamy.
Postupy validace:
e mycich automatfl v CSN EN ISO 15883-1 (847150)
Myci a dezinfekcni zafizeni - Cast 1: VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky
(Gcinnost od 02/2010)
e parnich sterilizatord v CSN EN ISO 17665 (855251)
Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci - Sterilizace vihkym teplem - Pozadavky na vyvoj,
validaci a prtibéznou kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostiedky (Gc¢innost
od 11/2024)
e plazmovych sterilizator& CSN EN ISO 14937 (855262)
Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na charakterizaci sterilizacniho
¢inidla a vyvoj, validaci a prlbéznou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych
prostredkd (Ucinnost od 07/2010)
Dilci Casti validace zajiStuje jako sluzbu externi dodavatel. 1x mésicné stanicni sestra CES a 2x
rocné SZU provede na vSech sterilizatorech kontrolu Gcinnosti sterilizace pomoci biologickych
testd.

Validace sestava z:
o validace strojniho a pristrojového zarizeni a vybaveni,
¢ validace vyrobnich prostor, podminek a pracovnich postupd,
e pracovni postupy CES (Seznam interni dokumentace CES), harmonogramy, naplné prace,

kompetence.
Nazev pracovnich postupiti na CS Oznaceni
dokumentu
Definice zén Cistoty na CS a OOPP PP_CHN_07_CES
Rezim ZP na centralni sterilizaci PP_CHN_09_CES
Priprava ZP ke sterilizaci SOP_CHN_09
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_CHN_16_CES
Vyfazeni, vyména a zavada nastroje, postup dohledani nastroje PP_CHN_12_CES
Operativni Fizeni setovaci karty na pracovisti CES PP_CHN_15_CES
Skladova evidence na obaly a testy PP_CHN_08_CES
Reklamace PP_CHN_10_ CES
Validace procesu sterilizace OS_NPK_000001
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8.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procesi pro sterilizaci a systémy sterilni bariéry
Postupy pro validaci procesd jsou dokumentovany, viz 8.5.5 a 8.5.6.

Ke sterilizaci ZP dochazi v urcité fazi sterilizacniho cyklu, v obalu vybaveném systémem sterilni
bariéry, ktery zabezpecuje sterilitu ZP az do doby otevreni obalu pfi jeho pouziti.

»Systém sterilni bariéry" je minimalni obal vyzadovany k realizaci téchto funkci:

e umoznit sterilizaci,

e poskytnout prijatelnou mikrobialni bariéru

e umoznit aseptickou prezentaci.

Dalsi, tedy ,,Ochranny obal" chrani systém sterilni bariéry a spolecné vytvareji systém baleni ZP.
Sterilizacni obal (jednorazovy, pevny opakované pouzitelny) je oznacen datem sterilizace,
expirace podle zplsobu uloZeni, Cislem SarZe sterilizacniho cyklu a pracovnikem, ktery praci
proved|.

Po uplynuti expiracni doby nebo pfi porusenosti obalu nelze ZP povazovat za sterilni.

Sterilizacni obalovy material:

e jednorazovy - papir-folie, Tyvek, netkana textilie - musi chranit pred vlhkem, slunecnim
zarenim pri stanovené teploté. Skladové podminky jsou monitorované se zaznamem.

e Pevné opakované pouzivané obaly - kazety, kontejnery — mohou byt s filtry nebo ventily.
Pouzivaji se dle navodu vyrobce. Na kazdy kontejner je umistén procesovy test. Kazeta
nebo kontejner s posSkozenym povrchem musi byt vyrazeny, protoze nesplnuji podminky
pro pfipravu sterilniho ZP.

e primarni (jednotkovy)

e sekundarni (obsahuje vice ZP v primarnim obalu)
prepravni (transportni).

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

8.5.8 Identifikace

Pozadavky na identifikaci a sledovatelnost plynou z pozadavkd normy CSN EN ISO 13485 a dale
z narokl kladenych jednotlivymi procesy popsanymi v dil¢ich smérnicich.
Identifikace sledovatelnosti v procesu sterilizace zajiStuje moznost zpétného monitorovani celého
procesu realizace zakazek:

e prijeti zakazky,

e pribéh zakazky na pracovisti véetné pouZzitych material{, Sarzi obalového materialu a testd,

e pribéh jednotlivych procesi véetné jeho dokumentace v evidencnich denicich,

e predani zakazky zakaznikovi.
Za znaCeni a zpétnou identifikovatelnost sterilizovaného materidlu odpovidaji prislusni
zaméstnanci. Nutnd opatfeni k oznacovani jsou popsana v pracovnim postupu CES
PP_CHN_09_CES Rezim ZP na centralni sterilizaci.

8.5.9 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 vstupl ovsem znamend, Ze je nutné u vstupl znat jejich plivodce a jejich skutecné
vlastnosti. Vlastnosti jsou popsany protokolarnimi dokumenty. Je nutnd dokumentace priibéhu
sterilizace a uchovavani externi dokumentace.
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8.5.10 Majetek zakaznika

Veskery sterilizovany material je majetkem zakaznika.

Zaméstnanec CES, ktery pfijima majetek zakaznika, odpovida za jeho identifikaci a ovéreni pomoci
formulare SOP_CHN_09_F 01 Pozadavku ke sterilizaci.

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

Zaméstnanec CES, ktery zjisti, ze majetek zakaznika je nevhodny ke zpracovani, jej neprodlené
vrati pri pfijmu materialu zakaznikovi.

Zaméstnanec CES, ktery zjisti, Ze majetek zdkaznika se ztratil nebo poskodil, oznami tuto
skutecnost stanicni sestfe, vedouci smény a v jejich nepfitomnosti zastupuijici sestfe. Vedouci
pracovnik CES telefonicky oznami zakaznikovi, ze doSlo ke ztraté nebo poskozeni majetku
zakaznika. Déle zajisti, aby prostfednictvim provozni porady byla identifikovana neshoda a byl
zahajen proces opatreni k napravé.

Majetek zakaznika po sterilizaci prebira zakaznik nebo jim povérena osoba po predloZeni kopie
Pozadavku ke sterilizaci. Tato osoba pak dale prebird odpovédnost za predany majetek zakaznika
vCetné uchovani jeho sterility.

Pri uplatnéni odpovédnosti za objektivni neshody dodaného materialu ve fazi expedice materialu
zakaznikdim, mdze zakaznik podat reklamaci.

K ochrané majetku zakaznika je fizeny vstup na CES, ktery je dokumentovan v Knize navstév.

8.5.11 Ochrana sterilizovaného materialu/produktu

Na pracovisti je zajisténo, aby nemohlo dojit ke kontaminaci sterilniho materialu.

Sklad na sterilni material je mistnost se zvlastnim rezimem vstupu, prostredi a uklidu, nachazi se
v aseptické zoné.

Do zbny se vstupuje pres filtr viz. PP_CHN_07_CES Definice zén Cistoty CES.

Po skonceni sterilizacniho cyklu se provadi vyhodnoceni cyklu a testd a vystupni kontrola vSech
sterilizacnich oball (neporusenost, oznaceni...), material se expeduje - vydava zakaznikovi do
uréenych transportnich oball, které si pfinasi, na COS vytahem uréenému pro tento Ucel.

8.6 Rizeni monitorovacich a méFicich zarizeni

Na pracovisti CES se vyskytuji pracovni méfidla nestanovend, ktera nemaiji vliv na priibéh procesu
sterilizace.
Méridla podléhajici pravidelné kalibraci:

e digitalni teploméry s vihkomérem pro sledovani skladovacich podminek

e tepelna cidla zabudovana v MDA

e teplotni a tlakova Cidla sterilizatord.
Kalibracni interval téchto méridel je stanoven na 1x rocné. Kalibrace méridel je provadéna externi
organizaci spolec¢né v priibéhu pravidelné servisni prohlidky a validacniho - revalidac¢niho procesu.
Evidence méfidel a kalibracnich protokoll je soucasti zprav z validace - revalidace a je dostupna
u stanicni sestry.
Vymezeni odpovédnosti, prav a povinnosti pfi nakupovani, pouzivani, ukladani a udrzovani
méridel, vCetné soupisu méridel, periodického ovérovani, resp. kalibrace méfidel v uréenych
IhGtach a zaznamy o téchto kontrolach je stanoven fadem o metrologii. Spravcem méfidel na
Useku CES je manaZerka operacnich obord, je uvedena na seznamu u metrologa CHN a je
pravidelné skolena formou e-learningu.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Metrologicky Fad RD_NPK_000006
Komise NPK OS_NPK_000010

9 Méreni, analyza, zlepsovani

9.1 Vseobecné

Zakladnim predpokladem udrzovani kvality je pochopeni proces( a jejich regulace vzhledem k
cilim, které maiji byt dosazeny. Kazdy proces je ovliviiovan fadou vlivd, které zplsobuiji, Ze
vysledky opakovanych ¢innosti procesu nejsou totozné, ale v rlizné mife se navzajem lisi. Procesy
je nutné Fidit tak, aby parametry vysledného produktu dosahovaly poZzadované stabilni Grovné.

Mahodne Identifikowvatelné
vllvyl ‘L winvy

PROCES

P

Vstup A(/) —\D er:itup

Iy
-

TZdloje

k 4

Rizeni -

Regulatory

9.2 Monitorovani a méreni
9.2.1 Zpétna vazba

Vedeni CES méfi a analyzuje spokojenost zakaznika pomoci dotaznikd umisténého na webovych
strankach nemocnice. Vyhodnoceni téchto dotaznikl se provadi v souladu s metodickym
pokynem MP_NPK_000005 Indikatory kvality — sbér dat. Vystup vyhodnoceni je jednim z
ukazateld indikatord kvality CES. Vystupy dotazniku jsou prezentovany zaméstnancdm CES.
Spokojenost Ci nespokojenost mize zakaznik vyjadfit podanim reklamace, stiznosti nebo
odstoupenim od smlouvy dle smluvnich podminek.

9.2.2 Vyrizovani stiznosti

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

Kazda stiznost je evidovana MK na protokolu o vyfizovani stiznosti a sprava agendy je fizena v
elektronickém systému SOS NEMO. MK je odpovédny za evidenci a vyfizeni stiznosti. Kazda
stiznost zakaznika je hodnocena v rozsahu opravnéna, Castecné opravnéna a neopravnena.

U stiznosti opravnénych a castecné opravnénych je stanoveno opatfeni k napravé nebo
preventivni opatfeni, pokud Ize.

Postup k podani stiznosti je dostupny na webu NPK.

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

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

9.2.3 Hlaseni opravnénym organiim

Pokud vznikla neshoda, byla podana reklamace nebo stiznost takového charakteru, ze je treba
podat informaci opravnénym organdm, je toto provedeno v soucinnosti stani¢ni sestry CES
a manazera kvality po schvaleni zavéru Setfeni feditelem nemocnice. Hlaseni podava manazer
kvality. V OS_NPK_000004 Nezadouci udalosti, je v kapitole Souvisejici dokumenty a udalosti
podléhajici jinému zplsobu hlaseni uvedeno hlaseni jinym opravnénym organim.

9.2.4 Interni audit

Problematiku fesi podrobné OS_NPK_000026 Interni audit NPK.
Vnitfni predpis definuje:
e kritéria vybéru,
pozadavky na kvalifikaci internich auditord,
odpovédnosti a pravomoci auditor(
zpracovani rocnich pland MK
kontrolni list IA obsahuje doporuceni auditord v pfipadé vyhrad nebo doporuceni pfi
zjisténi neshody vedouci k prijeti preventivniho nebo napravného opatfeni
kontrolni list IA zadava do SOS NEMO vedouci auditor
e zpravy z IA jsou spravovany v SOS NEMO MK, informaci automaticky dostava vedouci
pracovnik auditovaného oddéleni.
e Uspé&snost auditovanych oblasti je dostupna v SOS NEMO

9.2.5 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 produktll se provadi podle jednotlivych standardd.
Z procesli monitorovani a méreni jsou uchovavany zaznamy dle PP_CH_09_CES Rezim ZP na
centralni sterilizaci — sterilizace, v€etné uvedeni odpovédnosti za:

e provedeni vystupni kontroly procesu sterilizace,

e vedeni zaznamu o uvolnéni materidlu po sterilizaci.
V pripadé zjisténi neshody se postupuje dle bodu 9.3 této prirucky.

Periodické testy a kontroly jsou zpracovany v priloze FV_CHN_06_CES Seznam periodickych
kontrol a testl na CES. Poskytuje prehled o jednotlivych typech kontrol, frekvenci, vyhodnoceni,
dokumentaci.

Evidence ZP (pristrojli) je vedena v SW FAMA. Sledovani termind platnosti vSech periodickych
kontrol a objednavani jejich realizace je v kompetenci pracovnika OZT.

Do SW FAMA ma pristup taky stanicni sestra CES a jeji zastupkyné.

9.3 Rizeni neshodného produktu
9.3.1 Obecné
VSechny zjisténé neshody pri realizaci sluzeb na CES jsou ihned feSeny a zaznamenany

v FV_CHN_12_CES Deniku neshod CES. Denik neshod ma jednoznacné definovany typ neshody
a zaznam o reSeni neshody.

SM_CHN_48_08_CES 35/39



Nemocnice Pardubického kraje, a. s.
Chrudimska nemocnice il g E NEMOCNICE
Véclavska 570, 532 27 Chrudim . PARDUBICKEHO KRAJE
IC: 275 20 536 LSS e

Reklamace nebo stiznosti od zakaznikd 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 zakaznikd, odpovida dle jejich
charakteru vedeni nemocnice, MK a stanicni sestra CES. Zpdsob vyfizeni stiznosti je uveden v
OS_NPK_000021 Stiznosti. Reklamace a stiznosti jsou pisemné zaznamenany a vyfizeny
popsanym postupem formou po vzajemné domluvé se zakaznikem, ktery reklamaci nebo stiznost
podal.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy
Nezadouci udalosti OS_NPK_000004
Stiznosti OS_NPK_000021
Reklamace PP_CHN_10_CES
Indikatory kvality na pracovisti CES PP_CH_16_CES
Denik neshod FV_CH_12_CES

9.3.2 Opatreni v reakci na neshodny produkt pred dodanim

Jedna se o dokumentovany postup pro produkty, které nejsou v souladu s poZadavky vcetné
produktl vracenych zakaznikem tak, aby se zabranilo jejich nezamyslenému pouziti nebo dodani.
Odchylku od normativu (pozadavku) je nutno fesit, zjistit pravdépodobnosti priciny neshodného
produktu, stanovit formu vyporadani zajisténych neshodnych produktl a realizovat zvoleny
zplsob vyporadani, coz probiha pred dodanim — tedy u produktl CES v prlbéhu procesu
sterilizace (pred dodanim zakaznikovi). Jedna se o neshody napfr.: poskozeny material, neshodny
myci cyklus, sterilizacni cyklus atd. 5

Principy reSeni neshod jsou popsany v PP_CH_09_CES Rezim ZP na CES a v POR_CHN_44_CES
Provoznim radu CES.

Opatreni v reakci mlze byt:

e Preventivni: opatreni k odstranéni priCiny potencidlni neshody vyrobku nebo jiné nezadouci
potencidlni situace, pricemz mize existovat vice nez jedna potencidlni pri¢ina neshody.
Preventivni opatreni se pfijima s cilem zabranit vyskytu neshod.

e Izolace a oprava: oprava neshodného vyrobku by méla byt realizovana okamzité. Nelze-li tuto
napravu z patficnych dlvodt uskutecnit, je dllezité v pripadé neshodného produktu tento
produkt oznacit, izolovat a dale reSit postup opravy. Nasledny opraveny produkt je nutné
podrobit opakovanému ovéreni.

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

9.3.3 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
opatfeni odpovidajici disledkiim neshody nebo potencialnim ddsledk@im neshody.

Relevantni skuteCnosti je nezbytné zaznamenat do prlvodni dokumentace v soucinnosti
s dotcenymi klinickymi a neklinickymi pracovisti, pfi nutnosti by se méla zajistit revize celé davky
¢i predchozich produktl. V podminkach pracovisté CES mdze prezkoumani neshody provadét
pracovnik oddéleni Fizeni kvality nebo vedouci pracovnik CES, ktefi provadi viastni kontrolu.
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9.3.4 Prepracovani

Produkty, které nejsou ve shodé s pozadavky, jsou identifikovany a jsou prepracovany tak, aby
byly splnény poZadavky. Produkt mlze byt expedovan po prepracovani. Popis akceptované
neshody a zplsob prepracovani je dokumentovan.

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

9.4 Analyza udajt

Informace z proces( probihajicich na CES jsou vyuzivany vedenim pro hodnoceni systému Fizeni
kvality, ale i pro zajisténi efektivity systému a v konecném dlsledku i pfipadné moznosti ke
zlepseni.

Vedeni nemocnice a vedeni CES posuzuje vhodnost a efektivnost systému managementu
z pohledu jeji hlavni Cinnosti — poskytovani kvalitni sluzby sterilizace.
Udaje, které vedeni nemocnice sleduje a nasledné vyhodnocuje, slouzi k hodnoceni:

e zpétné vazby,

e shody s pozadavky na produkt,

e kvality poskytované zdravotni péce — sterilizace,

e znak{ a trendd procesi a cinnosti ovliviwujicich kvalitu produktu, véetné prilezitosti pro

preventivni opatfeni,

e dodavatell (v mife mozné v rdmci Useku centralniho ndkupu NPK).
Analyzu ucinnosti systému managementu kvality provadi predstavitel vedeni pro systém kvality
a vychazi z vysledkd internich a externich auditli, opatfeni k napravé a prevenci, stiznosti
a reklamaci, informaci od zaméstnancl, servisnich hlaseni apod. Hodnoceni systému
managementu kvality predklada na prezkoumani systému kvality vedenim.

9.5 ZlepsSovani
9.5.1 Obecné

Utvar CES zlepsuje efektivnost systému managementu kvality, a to predev§im naplfiovanim
a provadénim:
¢ politiky kvality,
cild kvality,
internich auditd,
analyzy udaijd,
opatreni k naprave,
preventivnich opatreni,
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 uplatfiovani informativnich upozornéni se ridi v souladu s plany krizovych situaci:
Traumatologicky plan,

Havarijni plan,

Pandemicky plan

Evakuacni plan
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o Skoleni Oddéleni organiza¢ni a kontrolni NPK zajist'uje zvefejnéni a distribuci informaci cestou
informaci NPK, které zasila na sekretariaty oblastnich fediteld nemocnic NPK. Zde se zajist'uje

vV

Informacni portaly jsou dostupné vsem zaméstnanciim.
9.5.2 Opatreni k napravé

Proces opatreni k napravé je veden na formuldfi, ktery definuje jeho obsah a tim je zaznam
o provedenych opatrenich standardizovan, veden a udrzovan. Na zakladé identifikace neshody
(skutecnost, ktera neodpovida definovanému pozadavku), je nezbytné priinu neshody zjistit
a operativné odstranit.

Kazdy pracovnik CES, ktery neshodu zjisti, je povinen podat navrh svému nadfizenému k iniciaci
napravného opatreni. Jsou prezkoumavany vsechny neshody vcetné stiznosti a reklamaci.

Denik neshod dale obsahuije:

o formulace neshody (problému),
analyzu pricin (pokud je tfeba),
navrh opatieni k napravé a v pripadé nutnosti preventivni opatreni,
zaznam o realizaci,
zaznam z kontroly Ucinnosti opatreni,

e zaznam o ukonceni neshody.
Timto postupem a nasledné zaznamem je zajisténo dokumentovani uloZzenych opatreni k naprave
a preventivnim opatfenim, véetné stanoveni terminl a odpovédnosti. Zaznamy uchovava
predstavitel vedeni pro systém kvality a slouZi jako jeden ze vstupl pro prezkoumani systému
managementu vedeni.

9.5.3 Preventivni opatreni

Zaznam z tohoto procesu je na stejném formulari jako pro opatreni k napravé (kapitola 9.5.2) 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 opatreni k
napravé. Zaznamy vyhodnocuje a uchovava predstavitel vedeni pro systém kvality. O
preventivnich opatfenich je veden zaznam.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Traumatologicky plan NPK RD_NPK_000004
Traumatologicky plan CHN RD_NPK_000004_D_CHN
Vnitfni havarijni plan RD_NPK_0000027
Pandemicky plan NPK RD_NPK_000024
Pandemicky plan CHN RD_NPK_000024_D_CHN
Evakuaéni plan NPK RD_NPK_000016
NeZadouci udalosti NPK OS_NPK_000004

Manual fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_000001

Denik neshod FV_CHN_12_CES
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10 Zavérecna ustanoveni

Tento dokument je zavazny pro vSechny pracovniky centralni sterilizace a COS. Dohledem nad
plnénim poZadavk{ tohoto postupu odpovida stani¢ni sestra CES. Vyjimku z PFirucky kvality
schvaluje reditel nemocnice nebo osoba povérena Fizenim.

11 Prilohy, formulare a vzory

SM _CHN 48 08 CES P 01 Politika kvality CES
SM_CHN_48 08 _CES P_02 Seznam interni a externi dokumentace oddéleni Centralni
sterilizace

Souvisejici dokumenty jsou uvedeny vzdy u prislusné kapitoly.
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