listopad 2017 - zprava ¢. 27
Zprava & 27/2017 ze schiize vyboru CSKB konané v Praze, dne 1.11.2017

Pritomni: RNDr. H. Bendkova, M. Beranova, Mgr. M. BunesSova, doc. MUDr. M.
Dastych, CSc., RNDr. D. Gotzmannova, RNDr. G. Louzensky, prof. MUDr. R.
Prtisa, CSc., prof. MUDr. J. Racek, DrSc., doc. Ing. D. Springer, Ph.D., MUDr. M.
Verner

Omluveni: MUDr. P. Kubac, prof. MUDr. T. Zima, DrSc.

Hosté: M. Senderova, CBT

Kontrola zapisu
o Zapis €. 26/2017 byl schvalen bez ptipominek.
Doporuceni spole¢nosti

o Spole¢né doporuceni pro diagnostiku a 1écbu onemocnéni §titné Zlazy a
téhotenstvi a pro zeny s poruchou fertility z roku 2012 — doc. Springer, doc.
Limanova, MUDr. Pikner bude aktualizovano do konce roku 2017.

o Vybor navrhl garanty aktualizace doporuceni Markery kostniho obratu ve
slozeni Friedecky, Palicka, Pikner, Bartos. Toto doporuceni je ve spolupraci
se Spole¢nosti pro metabolickd onemocnéni skeletu.

EFLM, IFCC, EC4, UEMS - prof. PriiSa, prof. Racek, prof. Zima

o Prof. Zima, prof. Racek a Mgr. BuneSova se z¢astnili kongresu WorldLab v
Durbanu, JAR v fijnu 2017.
o Prof. Racek informoval o volbach do vyboru IFCC.

Lab Tests on Line — prof. Racek

o http://www.labtestsonline.cz
o Je nutna revize textl — choroby, chorobné stavy.
o Prof. Racek pozéadal o kontrolu anglického piekladu.

Web spolecnosti — prof. Racek
» Stale se fesi spravce domény cskb.cz.
Organizace odbornych akei

XIIL Sjezd CSKB 2017 — Ceské Bud&jovice



o Monika Senderova z CBT seznamila vybor s pfedbéznym vytuctovanim akce
a pribéhem konani sjezdu.

XIV. Sjezd CSKB 2019 — Zlin

« Po osloveni zastupcti z Liberce, Hradce Kralové a Zlina se sjezd CSKB bude
v roce 2019 konat ve Zling, garantem je dr. Salek.

BIOLAB 2018 Jihlava

e http://www.biolab2018.cz/

o 49. celostatni sjezd biochemickych laboranth se bude konat ve dnech 27.-
29.5.2018 v Jihlave.

o Sjezd potada kolektiv pracovnikit OKBMI Nemocnice Jihlava pod vedenim
primatky MUDr. Skac¢ani a vrchni laborantky pani Francéalkové.

e Vybor projednal navrhované pirednasky a témata.

CELME 2017 — Praha, Karolinum

o Symposium Cutting Edge at Labortory Medicine se konalo ve dnech 5.-
6.10.2017
o www.celme2017.cz

Karlova Studanka 6.-8.12.2017
« XXXVI. Regionalni pracovni dny KB pofada RNDr. Svagera,

Plan akci na rok 2018 pfedlozeny Mgr. BuneSovou a prof. PriiSou byl schvélen.
Ptehled akci bude na webu spolecnosti a uveiejnén ve FONSu.

Piiprava voleb do vyboru CSKB v roce 2018 — prof. Racek, M. Senderova
o Vybor se dohodl se spolecnosti CBT o ptipravé voleb do vyboru spole¢nosti
v roce 2018.

o CBT rozesle zacatkem ledna ,,volebni obalky. Ing. Vavrova doda CBT
seznam clent spolecnosti s jejich adresami.

Casopis KBM, FONS

o Navrh na zménu feSici nedostatek ¢lankl a konkurenci obou periodik.
Zprava pokladnika - dr. Kuba¢

« Sponzorstvi v roce 2018, hospodaieni CSKB.

Zprava védeckého sekretare — doc. Dastych



o Vybor projednal a odsouhlasil pfihlasku nového ¢lena: Mgr. B. Stanikova,
ULBLD Praha.

Sazebnik vykoni, zdravotni pojiStovny — dr. Gotzmannova, prof. Racek

« Pracovni skupina k seznamu zdravotnich vykoni zaseda na MZ CR dne
7.12.; znovu se bude projednavat navrh registra¢niho listu nového vykonu
Stanoveni TIMP-I v séru. Vybor obdrzel kladné stanovisko od predsedy
Ceské hepatologické spolecnosti, profesora Urbanka. Jednani se za CSKB
zucastni prof. Priisa.

o Ke zméné nazvu jiz existujiciho vykonu “Stanoveni volnych lehkych fetézct
FLC” sta¢i zménoveé fizeni. Spolecnost klinické alergologie a imunologie
byla pozadddna o zménové fizeni tohoto vykonu s Gipravou ndzvu a omezeni
frekvence. Jednani probihd s vyborem této spolecnosti. Doc. Andrys pfislibil
feSeni tohoto problému.

Sekce biochemickych laborantii — Mgr. BuneSova

o Predlozen plan akci CSKB na rok 2018, téma seminafe v Lékaiském domé,
Praha dne 4.4.2018 — Zan¢étliva onemocnéni.

o BIOLAB 2018 — zpracovan seznam ¢lenil organizacniho a védeckého
vyboru, koordinatofi jednotlivych bloki, odborna témata — vSe ke zvetejnéni
na aktivnim webu_http:// www.biolab2018.cz/

« Clenska zakladna byla oslovena ohledné aktivni ¢asti na volbach do vyboru
CSKB a byla vyzvana ke kandidatufe.

Riazné

« Spolec¢né stanovisko CZEDMA, CIA a RL ULBLD k rozsahu dokumentace
dodavatele IVD a laboratornich pfistroji bude umisténo na webu
spolecnosti. Ptiloha €. 1

o Reedice publikace Doporucené postupy pro praktické 1€kate — budou
osloveni zastupci imunologie, genetika, sérologie, hematologie a
mikrobiologie.

o Dr. Kala jiz nechce pokracovat ve funkci pfedsedy Oborové komise Védeckeé
rady CLK pro klinickou biochemii a pozadal vybor o navrzeni nového
predsedy. Na funkci predsedy komise byl navrzen MUDr. Tomas Sélek,
Ph.D.; ten s navrzenou funkci souhlasi. Dr. Kalla posle navrh Védecké radé
CLK ke schvaleni.

Pii3ti jednani se kona dne 14.12.2017 v 9,30 hod. v seminarni mistnosti ULBLD,
VFN Praha,
U Nemocnice 2, Praha 2.



Zapsala: M. Beranova
Za spravnost: ¢lenové vyboru



Priloha ¢. 1

y Spoleéné stanovisko
CIA, CZEDMA a Referencni laboratore pro klinickou biochemii
pri ULBLD 1.LF UK a VFN

k rozsahu dokumentace dodavatele IVD a laboratornich pfistroju

S ohledem na aplikaci normy CSN EN ISO 15189:2013 bylo na zakladé spoleéného

jednani aktualizovano stanovisko k rozsahu dokumentace dodavatele VD a laboratornich
pristroju v souvislosti s potfebami zdravotnickych laboratofi pfi akreditaci podle vyse uvedené
normy. Jednéa se o souhrn dokumentace vychazejici z pozadavkit CSN EN ISO 15189:2013 a
platnych pravnich predpisu, ktera by méla slouZit laboratofi k prokazani pinéni pozadavkl
normy, tykajicich se laboratorniho zafizeni, postupt laboratorniho vy$etfeni véetné& validace,
zajisténi navaznosti méreni a zabezpeceni kvality postupt vySetieni.

Rozsah dokumentace poskytované dodavateli IVD a laboratornich pfistroji pro potfeby
akreditace laboratoFi dle ISO 15189:

Navody, manualy a bezpe&nostni listy vyhovujici platnym pravnim pfedpisum

v cestiné.

Doklad o navaznosti a nejistotach kalibratora.

Potvrzeni o provadéni odborné Gdrzby zdravotnickych prostfedki v rozsahu a
cetnosti stanovené vyrobcem

Prohlaseni o funkénosti po provedené odborné tidrzbé nebo opravé (v souladu

s pozadavky ISO 15189, ¢l. 5.3.1.7 j).

Potvrzeni o zaskoleni pracovnikal/i laboratofe.

Potvrzeni o zplsobilosti servisnich technikl k provadéni servisnich sluzeb
Potvrzeni, Zze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) distributor.

Potvrzeni, ze je dodavatel smluvni (nebo exklusivni) partner vyrobce pro servis.
Rozsah a cetnost provadéni odborné tdrzby stanovené vyrobcem

Shodnost vyrobk (s direktivou) potvrzuje evropska znatka shody CE v navodech
nebo na vyrobku.

V pripadé zdravotnického prostredku vyjadfeni o zafazeni do rizikové tfidy.
Neni-li SW soucasti systému a je oznacen znackou CE, pak se na néj pohlizi jako
na individualni IVD. Nema-li SW znacku CE, musi dodavatel poskytnout potvrzeni
o jeho validaci.

Doplriujici informace a vysvétleni:

-+
Pii akreditaci neni vyZadovano pfedlioZeni prohlaseni o shodé pro pfistroje se znackou
CE.
Prezkouseni elektrické bezpecnosti dle 1SO 15189, €l. 5.3.1.5 nespada pod rozsah
servisnich  aktivit poskytovanych vyrobcem/distributorem, ale je odpovédnosti
provozovatele pfistroje.
Bezpetne zachazeni s chemickymi, biologickymi a radioaktivnimi materidly a jejich
likvidace dle 1ISO 15189, &l. 5.3.1.5 je odpovédnosti laboratofe. Vyrobce neni povinen
poskytovat navody, jak postupovat. Laborator se musi fidit platnymi pravnimi predpisy
statu, ve kterém pusobi (viz Stanovisko CZEDMA k nakladani s odpady v laboratofi
9/2013).

Strankalz2



= Hlaseni nezadoucich piihod dle ISO 15189, &l. 5.3.1.6 a 5.3.2.6 je upraveno zakonem
€.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a vyhlaskou MZ ¢ 62/2015 Sb, o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich.

« Diagnostika dodana vyrobcem s oznagenim IVD a oznatena znackou CE jsou
povazovana za validovana, pokud jsou pouzivana v souladu s pokyny vyrobce.

» Za provedeni verifikace postupli laboratornich vySetieni dle ISO 15189, ¢l. 55.1.2
odpovida laboratof. Vyrobce poskytuje potfebné vykonnostni charakteristiky, pfipadné
navod k provedeni verifikace.
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Ing. Jifi RizZicka, MBA Ing. Petr Smidi, CSc. Prof. MUDr. Toma$ Zima, D¢Sc., MBA
feditel pfedseda Vedouci RL pro klinickou plochemii
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. CZEDMA pfi ULBLD 1.LF UK4 VFN

Praha, 15.10.2017



