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1 Uvodni ustanoveni

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

Udaje o spolecnosti

Nazev: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Pardubicka nemocnice

Adresa: Kyjevska 44
532 03 Pardubice

1CO: 275 20 536

Kontakt. posta.pardubice@nempk.cz

Tel.: +420 466 011 111

Oddéleni Centralni sterilizace je specializované zdravotnické pracovisté, zajist'ujici sluzby
v pripravé sterilnich zdravotnickych prostiedkl pro operacni saly, ostatni zdravotnicka
pracovisté PKN a externi zakazniky. Svym poslanim se fadi mezi slozky prevence nemocnicnich
nakaz.

CES se nachazi v arealu PKN v budové €. 1 na 2. patie a provadi odborné hygienické vykony,
tj. komplexni predsterilizaCni pfipravu a sterilizaci zdravotnickych prostredkd.

Vysledkem je sterilni zdravotnicky prostredek.

Provozni doba Centralni sterilizace:

Centralni sterilizace pracuje v rezimu nepretrzitého provozu pro potreby COS.
Pro ostatni subjekty jsou stanoveny nasledujici Casy prijmu a vydeje:

Prijem 9:00 — 16:30

Vydej 14:00 — 19:00

Predmétem systému managementu kvality je Cinnost sterilizace, tedy poskytovani sluzby.
Systém managementu kvality je uplatnén v rozsahu vech poZzadavkd normy CSN EN ISO
13485:2016 ed.2, s vylouenim kapitoly 7.3 navrh a vyvoj. Ddvodem vylouceni
je skuteCnost, Ze spoleCnost neprovadi navrh a vyvoj novych produktd/sluzby. Postupy
sterilizace vychazi z platnych pravnich predpisti a odbornou verejnosti uznavanych postupl
sterilizace. Dale jsou vylouceny kapitoly 7.5.3. a 7.5.4 Cinnosti pfi instalaci a servisu a 7.5.9.2
tykajici se implantabilnich zdravotnickych prostfedkd. Pokud se dal v textu hovofi
o ,produktu®, mysli se tim sluzba sterilizace a vysledek procesu.
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Organizacni struktura Centralni sterilizace

Oblastni reditel
pro PKN a CHN

Reditel [é¢ebné Naméstkyné
péce osetrovatelske pece

Primar Vrchni sestra
COS/CES COS/CES

Biomedicinsky WZastupce primarel§ Stanicni sestra
inzenyr COS/CES CES

Vseobec. sestra
CES

Prakticka sestra
CES

Sanitar/ka CES

Délnik/ce CES

Obr. 01 Organizacni struktura Centraini sterilizace
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2 Citované dokumenty

Pfirucka kvality je zpracovéana dle pozadavkd CSN EN ISO 13485:2016 ed.2. Proces validace
sterilizace je v souladu s pozadavky platnych norem, jak je uvedeno v ¢lanku 7.5.6 a 7.5.7
této prirucky.

U datovanych odkaz{ plati pouze citované vydani. U nedatovanych odkazd plati posledni
vydani odkazovaného dokumentu.

3 Pojmy a zkratky

AP adaptacni proces
BOZP bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci
BTK bezpecnostné technicka kontrola
CES Centralni sterilizace
COS Centralni operacni saly
CPL centrum pracovniho Iékarstvi
DMS Dokument management systém
HS hospodarské stredisko
HW hardware — technické vybaveni
ICT informacni a komunikacni technologie
KHS Krajska hygienicka stanice
KIS klinicky informacni systém
KSN komoditni specialista nakupu
KVA Oddéleni rizeni kvality
MK manazer kvality y
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NLZP nelékarsky zdravotnicky pracovnik
NOP nameéstkyné oSetrovatelské péce
NPK Nemocnice Pardubického kraje
ozT Odbor zdravotnické techniky a metrologie
PKN Pardubicka nemocnice
PL pozitivni list
PO pozarni ochrana
QMSs Systém managementu kvality
RLP reditel |éCebné péce
SW software — programové vybaveni
THP technicko-hospodarsky pracovnik
vz verejna zakazka
zZP zdravotnicky prostredek
Termin Definice

Postupy odstranujici kontaminaci, tj. znecisténi prostredi latkami
vykazujicimi  vlastnosti  infek¢nost, radioaktivitu apod. Jedna
se 0 podstatné snizeni poctu mikroorganism na materidlu,
pomdckach.

Dekontaminace

Dezinfekéni  roztok inaktivujici  mikrofloru  na  pouzitych
kontaminovanych predmétech pred dalSim oSetfovanim. Zajistuje
ochranu personalu pfi nasledné manipulaci.

Dekontaminacni
roztok

PK_PKN_01_13 CES 6/38
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Datum exspirace

Stanovi a pisemné oznaci vyrobce (pfip. uzivatel v misté uziti) na obalu
zdravotnického materidlu v souladu s platnou legislativou
a je poslednim datem mozného pouziti vysterilizovaného materialu
v zavislosti na druhu obalu (déza, kontejner, papir, dvojity obal aj.)
a podminkach uloZzeni (materidl volné lozeny, chranény)
v neporuseném sterilizacnim obalu v misté uziti.

Soubor opatfeni ke zneSkodnovani mikroorganismli  pomoci

Dezinfekce fyzikalnich, chemickych nebo kombinovanych postupl, které maji
prerusit cestu nakazy od zdroje ke vnimavé osobé.

Exspirace Vyprseni Ih(ty pouzitelnosti, sterility.

Expozice Vystaveni organismu pisobeni faktoru prostredi nebo Gcinku latky.

Produkt Vysledek procesu sterilizace (sluzba).

- Je proces, ktery zabezpecuje usmrceni vSech Zivotaschopnych

Sterilizace : .o . . o g
mikroorganismu a ktery vede k ireverzibilni inaktivaci vird.
Odborny soubor Cinnosti, kterymi se prokazuje, ze proces sterilizace

Validace a myti probihd tak, jak je urceno, stanovuje pfijatelné limity

pro proménné veliiny procesu a vhodné priibézné vyrobni kontroly.

Zakaznik (klient)

Je subjekt (osoba nebo organizace) pfijimajici produkt dodavatele.

Zdravotnickeé
prostredky

Jsou vyrobky, které jsou takto svym vyrobcem prezentovany
a oznaceny.

4 Sytém zabezpecované cinnosti — systém managementu kvality

4.1 Obecné pozadavky

Systém kvality je zaveden ve shodé s normou CSN EN ISO 13485:2016 ed.2, s vyuZitim
pravnich predpisl. Systém je popsan touto priruckou kvality a navazujicimi predpisy. Aktualni
seznam dokumentace je k dispozici u spravce rizené dokumentace NPK, manazera kvality

a dostupné v DMS.

Uplatnéni dokumentovanych postupli v praxi je zajist€no seznamenim zameéstnanci
s dokumenty, a to prokazatelnym zplsobem elektronicky v systému DMS. Uplna a aktualni
dokumentace systému kvality je pro kazdého zaméstnance trvale k dispozici v DMS.

PK_PKN_01_13 CES
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4.1.1 Interni procesy
Centralni sterilizace PKN

VD SERZE
PraCaLA Ll SRinE

= UPRANIA, VDO ZASOBCAANI - TOK TASDO ZE S0V

m pasi s STERLIZACHI FROCES - TOK MATERIALL (2P}

H PO2AAN] HLASIE
PONFE FIREOMALL

i ELEKTRORIIVODT

- HLAWHI UTAVER wOOy
ER ] urawzt vicnoo

WITEEA

LT s

PLAZMICHY STERILZATOR
PARMISTERLTATOR
FORMAALDEHNDONY STERLIZATOR
PHIFRAMA NA INSTALAD] ZAHZEN]

Obr.02 Procesy probihajici v rémci zajisteni systému kvality CES
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B1 CSMEM 150 13 485 ed. 2
PP1 Validace pfistrojd

fiz stanoveni odpovEdnosti 3
pravomoci [organizatni rady)
- PFZ BTK pfistrojd
R3 Planovani syteému fizeni kvality,
politika a cile jakosti, plan investic

R4 Analyza rizik PP2 Revize tlakowych nadeob a Zkoleni
obsluhy

RS Informadni zdroje — komuniksce
- PP4 Elektro revize
RE Prezkoumani systému fizeni

kvality vedenim

7 Rizeni neshod a nefadoucich PPS Uklidové slutby, prani pradla
udalosti

f2 Rizeni smluvnich vztahl a pravnich FPE Sprava HW a 5W [antivirovs

ochrana, servis, validace)

RS Externi kontroly opravn&nymi
i PP BOZP, PO, CPL

R10 Rizeni dokumentd a zdznamd

R11 Rizeni lidskych zdrojd

PPE Metrologie
PP ybér dodavatell

PP10 Predsterilizatni priprava
zakaznika

P1 Interni a externi audity, PP11 Pracovni prostiedi a monitoring
manaZerska kontrola a zpravy mikrobiclogicke Sistoty
kontrolnich organd

F2 Hodnoceni dodavatelu FP12 Sprava budov, technicka
vybaveni a cdpadove hospodarstvi
P3 Spokojenost zakaznikd —
reklamace, stiznosti PP13 Propagace slufeb a edukace

P4 Protokoly povinnych kontrol
technickéhao a ICT vybaveni
PP14 HlaZeni nozokomialnich infekci
PS Nipravna = pr ntivni opatfeni v souvislosti = chirurgickymi wkony

\

Obr. 03 Popis procesu, ktery je realizovan bud’ pfimo zdroji CES, déle vyuZiva zdroje v ramci
managementu PKN anebo extern/ zdroje.
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Proces | Zajisténi
Ridici proces
R1 CSN EN ISO 13 485 ed. 2 NPK
R2 Stanoveni odpovédnosti a pravomoci (organizacni rady) NPK, PKN, CES
R3 Planovani sytému fizeni kvality, politika a cile jakosti, plan PKN, CES
R4 Analyza rizik NPK, PKN, CES
R5 Informaéni zdroje — komunikace ICT, KVA, CES
R6 Pfezkoumani systému Fizeni kvality vedenim NPK, PKN, CES
R7 Rizeni neshod a nezadoucich udélosti CES
R8 Rizeni smluvnich vztahl a pravnich poZadavké NPK, PKN, CES
R9 Externi kontroly opravnénymi organy NPK, PKN
R10 Rizeni dokumentti a zéznam(i NPK, PKN, CES
R11 Rizenf lidskych zdrojt PKN, CES
Procesni vystupy
P1 Interni a externi audity, manazerska kontrola a zpravy NPK, PKN
P2 Hodnoceni dodavatel( NPK, PKN, hodnoceni CES
P3 Spokojenost zakaznikl — reklamace, stiznosti PKN, CES
P4 Protokoly povinnych kontrol technického a ICT vybaveni NPK, PKN
P5 Napravna a preventivni opatreni PKN, CES
Podplirny proces vstupy
PP1 Validace pristroj Externi firma
PP2 BTK pfristrojl Externi firma
PP3 Revize tlakovych nadob a Skoleni obsluhy Externi firma
PP4 Elektro revize Externi firma
PP5 Uklidové sluzby, prani pradla Externi firma, PKN
PP6 Sprava HW a SW (antivirova ochrana, servis, validace) Externi firma, PKN
PP7 BOZP, PO, CPL PKN, CES
PP8 Metrologie PKN, CES
PP9 Vybér dodavatelll NPK, PKN
PP10 Predsterilizacni pfiprava zakaznika Externi firma, PKN
PP11 Pracovni prostfedi a monitoring mikrobiologické Cistoty PKN, KHS
PP12 Sprava budov, technické vybaveni a odpadové hospodarstvi| NPK, PKN
PP13 Propagace sluzeb a edukace PKN
PP14 HIaSeni nozokomialnich infekci v souvislosti s chirurgickymi | PKN
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Pocitacovy software FONS Enterprise je nakupovany (hotovy) produkt. Je pouzivan bez dalSiho
doprogramovani a Uprav (podle pozadavkd uzivatele, specifikace navrhu nebo vyvoj
a testovani software). Instalacni kvalifikace (installation qualification, IQ), operacni kvalifikace
(operational qualification, OQ) a provozni kvalifikace (performance qualification, PQ),
je dokladana pouze v pripadé pozadavki uzivatele na software. Pfipadné modifikace software
musi byt zajistény, dokumentovany a uchovavany tak, aby:

— Softwarové vybaveni vyvinuté uzivatelem bylo dostatecné podrobné dokumentovano
a vhodné validovano jako primérené k pouziti,

— byly vytvoreny a uplatnény postupy na ochranu udajd; dlvérnost vstupnich udajd nebo
jejich sbér, ukladani udajl, prenos udajl a jejich zpracovani,

— pocitaCe a automatizovana zafizeni byla udrzovana za Ucelem zajiSténé radné funkce,
a aby byly zajistény podminky prostfedi a provozni podminky nezbytné k udrzeni
integrity zkusSebnich a kalibracnich Udajl. Na CES je zavadén pilotni projekt SW
FonsMedix ve zkusebni verzi, ktery v budoucnu nahradi stavajici SW FonsEnterprise.

Nazev souvisejicich nebo navaznych

dokumenti ke kapitole normy SALIENCLL IS

Centralni sterilizace SM_PKN_59_CES
Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86

Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01
Metrologicky Fad RD_NPK_06
i;ji;i;/(;)jt)r:/igktée ([.:)r:gisgedky zdravotnicka 0S_NPK_18
Nakupni Fad RD_NPK_19
Manual Fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_01

4.2 Pozadavky na dokumentaci

4.2.1 Obecné pozadavky
Dokumentace systému kvality CES sestava z téchto dokumentd:

Prohlaseni o politice a cilech kvality CES, (které jsou v souladu s politikou a cili NPK —
Manual fizeni a zvySovani kvality),

—  Prirucky kvality,

— Smérnic a dokumentovanych postupl pozadovanych ISO 13485:2016 ed.2,
— Predpisl — standard{ a dalSi dokumentace v ramci fizeni PKN.

Zékladni pravidla pro tvorbu dokumentd a jejich struktura a operativni fizeni jsou definovana
v Radu Fizené dokumentace NPK. Doba ulozeni a archivace dokumentace a zaznam(
je stanovena platnym Spisovym radem NPK.
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Prehled usporadani dokumentace systému fizeni kvality:

SYSTEMOVA urover I.

ORGANIZACNI uroveii Il.

KLINICKA, PROFESNI uroveti Ill.

Obr. 04 Prehled usporadani’ dokumentace systému fizeni kvality

4.2.2 Prirucka kvality

Prirucku kvality zpracovava primar COS a CES, schvaluje reditel léCebné péce PKN a uvoliuje
MK. Schvaleny original prirucky kvality v listinné podobé je ulozen na Oddéleni fizeni kvality
PKN a v elektronické podobé v DMS. Prirucka kvality popisuje strukturu uzivané dokumentace
v systému managementu kvality, vzajemné vazby mezi procesy a odkazy na dokumentované
postupy vzdy pod kapitolou normy. Prirucka kvality je revidovana podle potfeby, minimalné
vSak 1x za rok. Zaznamy a formulare tvorené v ramci CES jsou dokumenty urovné lIl.
Kompetenci pro tvorbu dokumentd ma primar, vrchni sestra COS a CES a stanicni sestra CES.
Schvaluje ji dle charakteru dokumentu naméstkyné oSetrovatelské péce nebo reditel léCebné
péce. Dokumenty drovné I., Il. i lll. jsou dostupné v DMS. Jejich evidence je v katalogu
dokumentl. VSechny ostatni dokumenty vydané na CES a pouzivané jako navodné
nebo informativni dokumenty k vlastni praci zaméstnanct, musi obsahovat zakladni atributy
Fizeného dokumentu uvedené v Radu fizené dokumentace, bod 4.2.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti

. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Manudl fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_01
Rad Fizené dokumentace RD_NPK_01
Spisovy Fad RD_NPK_17

Seznam interni dokumentace CES

4.2.3 Dokumentace zdravotnického prostredku

Pro zdravotnické prostfedky je vedena dokumentace. Vedeny obsah dokumentace musi
odpovidat povaze a zamyslenému pouziti zdravotnického prostredku. V dokumentaci jsou
fazeny jednotlivé Casti dokumentace tak, jak je uvedeno normou: obecny popis ZP, urceni
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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).

Pri evidenci dokumentace je nutno zohlednit kromé shora uvedeného obsahu i dalsi relevantni
dokumenty odpovidajicich norem. V souladu s dokumentaci zdravotnickych prostiedkd
je povinnosti postupovat v souladu se spravnou praxi, a to zejména zajistit skladovani
a nakladani se zdravotnickym prostfedkem v souladu s navodem k pouziti a dalSimi pokyny
vyrobce, a to za UCelem zajisténi zachovani bezpecnosti a funkéni zplsobilosti ZP. Kazdy
zdravotnicky prostfedek musi byt opatfen informacemi potfebnymi pro jeho bezpecné
a spravné pouziti, s pfihlédnutim k proskoleni a znalostem potencialnich uzivatell, popfipadé
obsluhuijiciho persondlu. Za vedeni predepsané dokumentace odpovida vrchni sestra COS
a CES.

4.2.4 Rizeni dokumentti
Pravidla a zasady pro vytvoreni, schvaleni, aktualizaci, identifikaci a zabezpeceni, zalohovani
dokumentt jsou stanoveny v Radu fizené dokumentace NPK.

Dokumenty:

— jsou pred jejich vydanim schvalovany z hlediska jejich pfimérenosti,

— jsou pravidelné revidovany, popripadé aktualizovany a opakované schvalovany,
(smérnice, pracovni postupy a zaznamy jsou prezkoumavany v tfiletém intervalu nebo
podle potreby),

— jsou oznaceny identifikaci provedené zmény dokumentl a dalsi verzi dokumentd,

— jsou uloZeny ve snadno dostupnych mistech jejich pouzivani (pracovni postupy CES
prfimo na pracovisti v tiSténé podobé), v elektronické podobé dostupné v DMS,

— vyrazené /neplatné dokumenty jsou archivovany v DMS v souladu se Spisovym fadem
NPK. Pravidla fizeni internich dokument( se vztahuji i na dokumenty externiho ptvodu
— normy, legislativni predpisy apod. Veskera vstupujici externi dokumentace potfebna
v systému kvality je snadno dostupna zaméstnanctim, ktefi ji pouzivaji. Technické normy
udrzuje a eviduje technické oddéleni. Zakony, narizeni a vyhlasky, které se vztahuji
na ¢innost nemocnice, jsou zajistény nasledovné:

— Odbor pravni a organizaCni zabezpeCuje informace o pravnich predpisech
vyhlasenych ve Sbirce zakonl CR (zakon, vyhlaska, nafizeni vlady), vztahujicich
se k predmétu Cinnosti NPK. Prostym odkazem upozornuje na podzakonné
provadéci predpisy uverejnéné ve Véstniku MZ CR.

— Odbor pravni a organizacni zasila 1x mésicné k vydani prehled vybranych pravnich
predpist, které se vztahuji k ¢innosti NPK (viz bod 4.1.). Toto oddéleni 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 NPK, které jsou urcené vsem zaméstnancdim NPK.

— Prehled pravnich predpisl obsahuje: Cislo a nazev predpisu, strucny vybér z obsahu,
ucinnost.

— Soulad vnitfnich predpisd s obecné zavaznymi pravnimi predpisy je z hlediska
kompetenci zabezpecen v souladu s Postupem zapracovani legislativnich zmén
do vnitfnich predpisd.

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

— Stranky http://www.steril.cz/dokumenty/,
— prohlubovani védomosti pro vykon prace a celozivotni vzdélavani,
— nemocnicni knihovna, v souladu s Knihovnim fadem.
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Proces zavadeéni legislativnich zmén do Fizené dokumentace i do praxe je popsan v kapitole
Rizeni dokument( — Prirucek kvality CES a soulad vnitinich predpist s obecné zavaznymi
pravnimi predpisy je z hlediska kompetenci zabezpecen v souladu s OS_NPK_23_Postup
zpracovani legislativnich zmén do vnitfnich predpis@. Zodpovédna osoba za aktualnost
relevantnich platnych citovanych ISO norem a souvisejici legislativy je vedouci oddéleni KVA.
FV_NPK_180 vedouci oddéleni KVA pravidelné aktualizuje pfi kazdé zméné predpisli/norem
a uvoliiuje dalsi platnou verzi v DMS, kde je dostupna.

Rizeni potitatovych dat je nastaveno prioritné s Gcelem zabezpedeni pred zneuZitim
(divérnost a bezpecnost dat). Zaméstnanci vyuzivajici pocitacova data jsou pro spravné
pouZivani jednotlivych SW produktl pfislusnym zplsobem Skoleni a seznamovani v priibéhu
adaptacniho procesu. Oblast je fizena smérnicemi Useku ICT a Pravy a povinnostmi
zameéstnance prfi nakladani s informacnimi aktivy NPK.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii

. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Réd fizené dokumentace RD_NPK_01
Postup zapracovani legislativnich zmén do vnitfnich predpist OS_NPK_23
Knihovni fad Strediska védeckych informaci RD_NPK_14
Politika bezpecnosti mobilnich zafizeni OS_NPK_07

Povinnosti a néktera opravnéni zaméstnance v oblasti zajisténi

bezpecnosti dat a informaci GoRUERSE?
Politika fizeni informacnich aktiv OS_NPK_62
Spisovy Fad RD_NPK_17
Politika organizacni bezpecCnosti OS_NPK_61
Pozadavek, zpracovani a vydavani Informaci PKN LMP_PKN_01
Legislativni, souvisejici a navazuijici externi dokumenty FV_NPK_180

a predpisy CES

4.2.5 Rizeni zaznamii

Zaznamy a formulare jsou tvoreny v ramci CES. Kompetenci pro tvorbu dokumentd ma vrchni
sestra COS a CES a stanicni sestra CES. Schvaluje primar COS a CES, nasledné naméstkyné
oSetrovatelské péce PKN a finalné schvaluje reditel |ééebné péce PKN. VSechny zaznamy
a formulare jsou spolu s ostatnimi dokumenty CES k dispozici pro zaméstnance PKN v platné
verzi v DMS. Zména dokumentu je viditelné vyznacena modrym podbarvenim a zaroven jsou
zameéstnanci upozornéni na nové formuldre a zaznamy v pravidelnych, nebo mimoradnych
informacich PKN a elektronicky na sluzebni email. Aktudini seznam formularl je soucasti
Seznamu interni dokumentace CES.

Kazdy zpracovatel zaznamu odpovida za jeho Citelnost a potfebnou trvalost uvedenych Gdajd.
Za ulozeni takovym zplsobem, aby nebyl zaznam po dobu potrebnosti poskozen, nebo znicen
odpovida povéreny zaméstnanec v centralni spisovné. Vedouci zaméstnanci odpovidaji
za pristupnost Udajti pro Ucely pofizeni kopii na vyzadani a postupuji zde v souladu s pravnimi
predpisy Ceské republiky. Zejména respektuji povinnost micenlivosti a zachovani bezpecnosti
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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 dokumentt

N Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

R&d Fizené dokumentace RD_NPK_01

Spisovy rad RD_NPK_17

5 Odpovédnosti managementu

5.1 Osobni angazovanost 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 procesim 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, viz kapitola 5.3 a cile kvality viz kap. 5.4.1 této
prirucky. Provadi prezkoumani systému kvality, viz kap. 5.6 a zajistuje potrebné zdroje,
viz kap. 6, za UCelem posouzeni a stanoveni podminek pro udrzovani efektivnosti a zlepSovani
procesu systému kvality.

Vedeni CES poskytuje dlikazy o své osobni angazovanosti a aktivité pfi rozvijeni a uplatfiovani
systému kvality prostiednictvim zapisti z jednotlivych jednani porad vedeni apod.

5.2 Zameéreni na zakaznika

Vedeni CES zajistuje splnéni pozadavk( zakaznika s cilem udrzovani jeho spokojenosti.
Za UcCelem zjistovani spokojenosti zakaznika jsou na webu dostupné dotazniky, reklamacni
protokol a potfebné pracovni postupy nebo informace. Zakaznik mdze podat stiznost
nebo reklamaci pri uplatnéni odpoveédnosti za objektivni neshody dodaného materialu ve fazi
expedice materidlu zakazniklm. Reklamace je evidovana v reklamacnim protokolu.
Poskytovanym produktem CES je sluzba sterilizace ZP a ostatniho materialu a vyrobkd.

5.3 Politika kvality

CES usiluje o neustalé zvySovani kvality poskytovanych sluzeb a vytvareni bezpecného
prostiedi. Svym vyznamem se fadi mezi ddleZité slozky systému prevence nozokomialnich
infekci.

Politika kvality:

— Odpovida zamérdm nemocnice,

— zahrnuje odpovédnosti k plnéni pozadavk( a k udrzovani efektivnosti SMK,
— vytvari osnovu pro stanoveni a prezkoumani cild kvality,

— je sdélovana vsem zaméstnanciim PKN,

— jedenkrat rocné je prezkoumavana kontinuita a vhodnost.

Nastroje k napinéni:
— Udrzovani a zefektiviiovani SMK na CES (EN ISO 13485 ed. 2),
— stanovovani a dosahovani dilCich cilli kvality v souladu s touto politikou kvality,
— standardizace a optimalizace hlavnich procest realizovanych na pracovisti CES,
— interni a externi hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych sluzeb,
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— sledovani spokojenosti s poskytovanymi sluzbami zakaznikli, zaméstnancl a dalSich
osob,

— analyzovani rizik bezpecnosti prostredi,

— dostatecna informovanost a individualni pfistup k zakaznikovi pfi poskytovani sluzeb,

— osobni angazovanost a aktivita k pInéni poZzadavk,

— vzdélavani a vycvik zaméstnancd,

— jednani zaméstnancd nemocnice v souladu s etickym kodexem,

— pravidelné pfezkoumavani SMK a stanovovani cilli na dalsi obdobi,

— odstranovani zjisténych neshod a potencionalnich rizik.

5.4 Planovani

5.4.1 Cile kvality

Cile kvality vychazi z politiky kvality a vedeni CES ji upfesiiuje do hodnotitelnych cild
s konkrétni odpovédnosti. Cile kvality jsou vzdy stanovovany v souladu s politikou kvality
na nadchazejici kalendarni rok. Cile kvality jsou Fizenym dokumentem, jsou vydavany
a rozpracovavany v méfitelné podobé a s jejich obsahem jsou seznamovani vsichni
zaméstnanci na poradach, kde je jim sdéleno hodnoceni za provedenou praci. Cile kvality jsou
pravidelné prezkoumavany vedenim CES a vedenim nemocnice. K jejich realizaci spole¢né
zajist'uji vhodné a dostupné financni, technické a lidské zdroje. Tyto nastroje spolecné tvori
Prohlaseni o politice kvality CES, které je prilohou této prirucky.

5.4.2 Planovani systému rizeni kvality

Vedeni CES odpovida a zajistuje planovani systému managementu kvality s cilem plnéni
vSeobecnych pozadavkl dle kapitoly 4. této pfirucky a cild kvality dle kapitoly 5.4.1 této
prirucky. Dale vedeni nemocnice zajistuje zachovani integrity systému managementu kvality
planovanim a uplatfovanim jeho zmén pfi pravidelném roCnim prezkoumani Systému
managementu kvality.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii "
. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy
Manual Fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_01
Stiznosti OS_NPK_21
Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86
Cile 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.
Napln prace a kompetence jsou jim pridéleny pfi nastupu a upravovany v priibéhu adaptacniho
procesu. Tyto dokumenty jsou ulozeny v osobnim spise kazdého zaméstnance na personalnim
oddéleni nemocnice a jsou pravidelné prehodnocovany 1x za 2 roky.

Primar oddéleni

— Metodicky a organizacné ridi COS a CES.

— Primare oddéleni jmenuje a odvolava Oblastni reditel PKN na zakladé vybérového fizeni.

— Primare oddéleni pfimo vede reditel Ié¢ebné péce.

— Primar oddéleni metodicky vede vrchni sestru oddéleni, pokud se jedna o organizaci
a vykon prace pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na oddéleni.

PK_PKN_01_13 CES 16/38



Nemocnice Pardubického kraje, a.s. O NEMOCN'CE

Kyjevské 44, 532 03 Pardubice H B PARDUBICKEHO KRAJE
IC: 275 20 536 ™ rar

JBICKA NEMOCNICE

— Primare oddéleni zastupuje v dobé jeho nepfitomnosti Iékaf, kterého primar urcil jako
svého stalého zastupce po predchozim souhlasu feditele |é¢ebné péce.

Vrchni sestra oddéleni

— Vrchni sestru oddéleni jmenuje a odvolava naméstkyné oSetrovatelské péce v souladu
s rozhodnutim oblastniho feditele pro zdravotni sluzby PKN a CHN na zakladé
vybérového fizeni.

— Vrchni sestru fidi NOP v pracovné — pravnich otdzkach (napf. vznik, zména a skonceni
pracovniho poméru, pracovni doba, pracovni cesty, odménovani, dovolena, odborny
rozvoj apod.) a také odborné a metodicky.

— Vrchni sestra oddéleni je zaroven v pozici vrchni sestry centralnich operacnich sald.

— Pokud by vykon fidici pravomoci primare zasahl do fidici pravomoci NOP, jsou povinni
danou véc spole¢né projednat.

— Vrchni sestru oddéleni zastupuje v dobé jeji nepritomnosti stanicni sestra oddéleni,
kterou vrchni sestra oddéleni urcila jako svoji stdlou zastupkyni po predchozim
pisemném souhlasu NOP.

Stanicni sestra oddéleni

— Stani¢ni sestru Centralni sterilizace metodicky vede primar oddéleni, pokud se jedna
0 organizaci a vykon prace pfi poskytovani zdravotnich sluzeb na oddéleni.

— Stani¢ni sestru Centralni sterilizace fidi vrchni sestra v ostatnich pracovné — pravnich
otazkach (napr. vznik, zména a skonceni pracovniho pomeéru, pracovni doba, pracovni
cesty, odménovani, dovolena, odborny rozvoj apod.) a také odborné a metodicky.

— Pokud by vykon fFidici pravomoci jednoho zasahl do fidici pravomoci druhého, jsou
povinni danou véc spolecné projednat.

— Stani¢ni sestra Fidi vSeobecné sestry, praktické sestry, sanitaife a délniky
ve zdravotnictvi.

— Stanicni sestru zastupuje v dobé jeji nepritomnosti vSeobecna sestra oddéleni, kterou
stanicni sestra urcila jako svoji zastupkyni po predchozim souhlasu nadrizené vrchni
sestry.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii

. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Adaptacni proces zameéstnancll OS_NPK_56
Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnanc NPK OS_NPK_24
Personalni fizeni a personalni ¢innost OS_NPK_55

5.5.2 Predstavitel managementu

Oddéleni fizeni kvality NPK podléha v organizacni struktufe generalnimu rediteli; oddéleni
je fizeno vedouci oddéleni fizeni kvality NPK a v kazdé lokalité je jmenovan predstavitel vedeni
pro kvalitu (manazer kvality), ktery s vrchni sestrou COS a CES odpovida za:

— Zavedeni a udrzovani systému managementu kvality,

— predkladani zprav vedeni PKN o vykonnosti systému managementu kvality, véetné
navrhd na pfipadné zlepSovani,

— zajist'ovani a podporovani povédomi o pozadavcich zakaznika a predpisl v CES,

— komunikaci s externimi subjekty (certifikacni organy apod.) a opravnénymi
organizacemi.
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5.5.3 Interni komunikace

Zplsob interni komunikace zajiStuje, Ze jsou komunikovany aktudlni informace vsem
opravnénym pfijemclim a naopak, Ze zpétna vazba poskytuje dostatek spolehlivych informaci
pro vedeni spole¢nosti. Zaméstnanci vyuzivaji ke komunikaci osobni kontakt, pisemné
informace, Informace PKN a NPK, vnitini predpisy, DMS, KIS, technické vybaveni a systém
pracovnich/provoznich porad na vSech urovnich fizeni. Porady jsou planovany, dolozena Gcast
prezencni listinou a dokumentovany pisemnym zapisem. Zapisy z porad zajistuji prenos
informaci oboustranné, zapis je veden pisemnou formou a zpristupnén (porada vedeni,
primar, vedoucich NLZP). PInéni uUkoll kontroluje ten, kdo poradu fidi. Porady jsou
na pracovisti CES poradany pravidelné v predem sjednanych terminech, nejméné
1x za 2 mésice s pisemnym zapisem. Zajist'uje predani informaci z vedeni na svém pracovnim
Useku. PInéni Ukol& kontroluje vrchni sestra nebo vedouci smény. Kazdy zaméstnanec
ma pravo se obratit na svého primého nadrizeného ¢i vyhledat pomoc u reditele IéCebné péce
¢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. Pardubicka nemocnice, se systematicky zabyvaji zjiStovanim spokojenosti
zaméstnancl a dotaznikovymi prlzkumy zjistuji spokojenost zaméstnancl a nazory
zaméstnancl pfi ukonceni pracovniho procesu, jako jednu z forem interni komunikace.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii

N Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Systém pracovnich porad RD_NPK_21
Stiznosti OS_NPK_21
Pozadavek, zpracovani a vydavani Informaci PKN LMP_PKN_01

5.6 Prezkoumani systému managementu

5.6.1 Obecné

Prezkoumani systému kvality probihd 1x rocné. Prezkoumani se Ucastni vrchni sestra COS
a CES, stani¢ni sestra CES, NOP a manazer kvality, ev. RLP. Pfezkoumani je provadéno na
poradé, ktera je za timto ucelem svolana manazerem kvality po dohodé s ucastniky
prezkoumani. DalSi osoby z pracovisté CES mohou byt k Ucasti na poradé k prezkoumani
vyzvany s ohledem na projednavané cinnosti, napr. sestra pro hygienu a epidemiologii. Zapisy
z prezkoumani jsou vytvareny a udrzovany, odpovédnost za zpracovani zpravy z prezkoumani
ma manazer kvality a vrchni sestra COS a CES. Vysledky z prezkoumani slouzi jako podklady,
pro posouzeni stavu kvality na pracovisti CES a pripadné slouzi pro prezkoumani systému
kvality nemocnice. Zaznamy z prezkoumani jsou uchovavany jako fizeny zaznam.

5.6.2 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:

— Vysledky audit (planované, neplanované, mimoradné),

— zpétna vazba od zékaznika (dotazniky, stiznosti, reklamace),

— vykonnost procesu a shoda produktu,

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

— zmény ovliviujici QMS,

— doporuceni pro zlepSovani (prilezitosti, hrozby, externi vlivy a jiné),

— novych nebo revidovanych pozadavk{ predpist,
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— hlaseni opravnénym organdim,

— monitorovani a méreni procesu.
Soucasti procesu je i stanoveny termin realizace napravnych opatreni a stanoveni/aktualizace
cild politiky kvality.

5.6.3 Vystupy z prezkoumani

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

— Vycet prezkoumanych ¢innosti,
— 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 a zlepSovani produktu ve vztahu pozadavku zakaznika,
— termin realizace,
— odpovédna osoba,
— podpis reditele Ié¢ebné péte, manazera kvality a vedouci sestry COS a CES.

Zapis rozesle manazer kvality vSem Ucastnikim prezkoumani a sleduje realizaci pfijatych
opatreni. Vrchni sestra odpovida za plnéni cilll 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 uplatiovani
a udrZovani ve shodé s pozadavky zakaznikd, legislativou a zvySovani spokojenosti zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii v

ke kapitole normy Oznaceni dokumentu
Manual Fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_01

Stiznosti OS_NPK_21

Interni audit NPK OS_NPK_26

NeZadouci udalosti OS_NPK_04

Indikatory kvality — sbér dat MP_NPK_05

Sterilizace zdravotnickych prostredk? SM_PKN_86

6 Management zdrojii
6.1 Poskytovani zdroji
Vedeni zjist'uje potieby zdrojl a rozhoduje o jejich poskytovani pro:

— Zajistovani efektivnosti systému managementu kvality, pro jeho uplatfiovani
a udrzovani ve shodé s pozadavky zakaznik{ a legislativou (kapitola 8.5);

— zvySovani spokojenosti zakaznika plnénim jeho pozadavkd (viz také kap. 5. a 7.2).
Témito zdroji se rozumi kvalifikovani zaméstnanci, fizené informace a postupy
pro kvalitni vykon prace, vybavenost zaméstnancli a pracovist zdravotnickymi
prostfedky, zafizenimi a méfidly pro zajisténi kvality poskytované zdravotni péce
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a kvality produktl. Zaméstnanci maji dostupnou techniku (telefon, PC apod.)
pro efektivni komunikaci se zakazniky a mezi zaméstnanci.

Tvorbu a poutziti financnich zdrojd hodnoti vedeni na pravidelnych poradach s cilem:

— Efektivniho poskytovani kvalitni zdravotni péce,

—  zajisténi chodu nemocnice,

— udrZovani a zlepSovani fizeni procesi ve vztahu k zakaznikdm,
— realizace cilG kvality.

6.2 Lidské zdroje

Vedeni nemocnice chape oblast odborné zplsobilosti jako vyznamnou soucast personalni
fizeni zahrnujici vSechny dUleZité aktivity: planovani pracovnikl, jejich nabor, vybér
a rozmist'ovani, hodnoceni, odménovani, stimulace a ovliviiovani, odborny a kariérni rozvoj
az po ukonceni pracovniho poméru.

Zaméstnanci, ktefi provadéji prace ovliviujici kvalitu poskytované zdravotni péce
a souvisejicich Cinnosti splnuji poZzadavky na vzdélani a praxi a jsou zapojeni do systému
celozivotniho vzdélavani. Nastavené kvalifikacni pozadavky jsou minimalni a odpovidaji platné
legislativé upravujici poZzadavky na pracovniky ve zdravotnictvi. Persondlni zaznamy
o zaméstnancich jsou ulozené na persondlnim oddéleni nemocnice v osobnich spisech
zaméstnancd.

Pozadavky na dalsi vzdélavani navrhuje vrchni sestra v rdmci planu vzdélavani na dany rok,
ktery pisemné predava ke schvaleni naméstkyné osetrovatelské péce. Lze podat i mimoradné
pozadavky mimo plan dle schvalovaci matice.

Nemocnice ma zpracovanu systematizaci pracovnich mist a jejich popis. Postupy Fizeni lidskych
zdrojli, jsou popsany ve smérnicich: Adaptacni proces zaméstnancl PKN, Vzdélavani
zaméstnanclt NPK a Nabor, vybér, zaméstnanct, Hodnoceni a fizeni kompetenci zaméstnanct
NPK.

Vedeni nemochice za timto Ucelem:

— Definuje pozadavky na zpUsobilost zaméstnancl pfi pfijmu a tyto pozadavky formalizuje
zpracovanymi popisy pracovnich mist (vzdélani, praxe a znalosti) a vedouci zaméstnanci
provadi hodnoceni zplsobilosti zaméstnancti podle konkrétniho pracovniho zarazeni.

— Planuje vzdélavani zaméstnancl na zakladé pozadavkl vedoucich zaméstnancl
a s ohledem na pozadavky legislativy (na kalendarni rok), pro vzdélavani poskytuje
potrebné zdroje.

— Hodnoti efektivnost poskytovaného vzdélavani z pohledu zaméstnance (vliv na jeho
osobni rozvoj), z pohledu vedeni (prinos pro nemocnici).

— Komunikuje se zaméstnanci o zavaznosti a ddlezitosti jejich Cinnosti pro kvalitu
poskytované zdravotni péce a k dosazeni cild politiky kvality.

— Udrzuje odpovidajici zaznamy o dosazeném vzdélani, praxi a dalSim vzdélavani
v osobnim spise zaméstnance. Na personalnim oddéleni je prehled o realizovaném
vzdélavani k jednotlivym zaméstnancdm a prehled o zakonem vyzadovanych
osvédcenich a certifikaci. Doklad o realizovaném vzdélavani jednotlivych zaméstnancl
je zakladan do osobniho spisu.

— Ma stanoven systém povinnych periodickych e-learningovych Skoleni, ktera jsou
v nékterych pripadech doplnéna o prakticky nacvik. Popsano v organizacni smérnici
Vzdélavani zaméstnancd NPK a jejich prilohach.

— Persondlni oddéleni informuje o nemocnici, zakladnich pravech a povinnostech
zaméstnancl a systému fizeni kvality (mise, vize, hodnoty, eticky kodex). Dale
zameéstnanec dostane plan skoleni, vzdélavani pracovnikd CES na rocni obdobi, vcetné
vyhodnoceni plnéni.
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— Vedouci oddéleni ICT odpovida za vstupni Skoleni uzivatele vypocetni techniky.

— Vedouci zaméstnanec zahajuje adaptacni proces proskolenim v internich predpisech
a ISMS se zaznamem. Provadi Skoleni na pracovisti, véetné pravnich predpisti a planuje
dalsi odborné a jiné vzdélavani dle potreb. AP je popsan ve smérnici Adaptacni proces
zaméstnancli, jejiz prilohou je Plan adaptacniho procesu. Pfi ukonceni AP
je provedeno zavérecné hodnoceni zameéstnance. Plan adaptacniho procesu se predava
na Personalni odbor do osobniho spisu zaméstnance.

V souladu s poZadavky ISO 13485:2016 ed. 2 a obecnymi postupy platnymi v rdmci PKN je
pro pracovisté CES zpracovan:

— Pozadavek na nového zaméstnance, ktery obsahuje zakladni pozadavky na kvalifikaci
a odbornou zpUsobilost véetné planu Skoleni (adaptacni proces).

— Plan skoleni, vzdélavani kmenovych pracovnik{ CES na rocni obdobi véetné vyhodnoceni
plnéni.

— Pohovory se zaméstnanci — 1x za dva roky, obsahuje obecné hodnoceni pracovnikd,
stanoveni cill na dalSi obdobi, pozadavky na Skoleni, hodnoceni ucinnosti Skoleni
za uplynulé obdobi a dalSi rozvoj pracovniho potencialu pracovnika, véetné prehodnoceni

kompetenci.
:::iet\(l) Is;o:::;e‘j,icich/ navaznych dokumentd ke Oznaceni dokumentu
Adaptacni proces zaméstnanctl OS_NPK_56
Vzdélavani zaméstnanc NPK OS_NPK_22
Hodnoceni a Fizeni kompetenci zaméstnancd NPK OS_NPK_24
Nabor a vybér novych zaméstnancd OS_NPK_54

6.3 Infrastruktura

Vedeni nemocnice na poradach vedeni vyhodnocuje poZadavky na obnovu, udrZovani
a pripadné rozsiteni infrastruktury. PoZzadavky vedoucich zaméstnancd vyhodnocuje a podle
moznosti zajiSt'uje infrastrukturu pro:

— Poskytovani kvalitni zdravotni péce,
— pro trvalé zajisténi kvality produktu,
— uspokojovani potieb zakaznik{, zaméstnancil a vSech zainteresovanych subjektd.

Jedna se o urceni, poskytovani a udrzovani technickych prostfedkd a sluzeb, které jsou
potfebné pro kvalitu poskytované sluzby a kvalitnich produktt. Tato infrastruktura zahrnuje:

— Budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni,
— zarizeni pro proces (véetné HW a SW),
— podplrné 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 prostredkdl, pocitacd atd. Investi¢ni rozvoj
a udrzbu zajist'uje vedeni na zakladé organizacni smérnice Investicni management v oblasti
majetku NPK. Doprava vyrobk{ je zajisténa tak, Zze spliiuje pozadavky na prepravu vyrobkd.
Za Ucelem udrzeni nezbytné nutného provozu a feSeni mimoradnych situaci je vypracovan rad
s nazvem Vnitfni havarijni plan a Havarijni plan PKN.
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Vedeni CES urcuje, poskytuje a udrzuje infrastrukturu CES s cilem dosazeni shody s pozadavky
na produkt.

Pri prezkoumavani stavu systému kvality posuzuje vedeni potreby a pozadavky na jednotlivé
zdroje. Podle rozhodnuti feditele a ostatnich vedoucich zaméstnancid jsou uvolnény 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 provozni denik a navod k pouziti, jednou rocné je provadéna bezpecnostné
technicka kontrola u mycek a sterilizatord a jejich validace.

Terminy a objednani téchto kontrol, servis a Udrzbu zajist'uji zaméstnanci Odboru zdravotnické
techniky a metrologie. Zaznamy jsou evidovany v provoznich denicich.

Nemocnice popisuje ve smérnici o zdravotnickych prostredcich nakladani se zdravotnickymi
prostfedky a v Provoznim fadu pracovisté CES popisuje dalsi podplrné sluzby.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii

. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Evakuadni plan NPK RD_NPK_16
Organizaéni a jednaci fad Krizového &tabu RD_NPK_10
Traumatologicky plan NPK RD_NPK_04

Traumatologicky plan Pardubicka nemocnice

RD_NPK_04 _D_PKN

Plan krizové pripravenosti NPK

RD_NPK_13

Pandemicky plan

RD_NPK_24

Pandemicky plan Pardubicka nemocnice

RD_NPK_24 D_PKN

Tvorba, schvalovani a sledovani investi¢niho planu

OS_NPK_06

Zdravotnické prostredky zdravotnicka pristrojova
technika

OS_NPK_18

Provozni fad Centralni sterilizace

POR_PKN_41_CES

Organizacni rad Centralni sterilizace

OR_PKN_41_CES

Havarijni plan Pardubicka nemocnice

RD_PKN_39

Vnitfni havarijni plan

RD_NPK_27

6.4 Pracovni prostredi a rizeni kontaminace

Pracovni prostfeni CES vyhovuje pravnim predpisdm Ceské republiky a pozadavkim
zainteresovanych subjektd. Udrzovani vysoké kvality prostredi je jednim z prvoradych cil(
politiky kvality a je mu vénovana soustavna pozornost. Vedeni nemocnice vénuje pozornost
nejen prostiedi pro pacienty, ale i pracovnimu prostiedi zaméstnancd.
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6.4.1 Pracovni prostredi

Kvalita pracovniho prostfedi je pravidelné monitorovana, probihd stala kontrola
vzduchotechniky, provadéna pracovniky hospodaisko-technickych sluzeb, klimatizace
a chlazeni. Kontroly jsou zaznamenavany na PTU (klimatizace) v PC sytému a filtry jsou
ménény na zakladé vyhodnoceni narlstu tlakové diference.

Monitorovani Cistoty prostiedi pracovisté zajistuje PKN provadénim stérll z pracovnich ploch,
odévd, rukou a zafizeni, dle planu kontrolnich stérli. MéFeni Cistoty ovzdusi je provadéno
pomoci aeroskopu, kontrolu provadi sestra pro prevenci a kontrolu infekci. Kultivaci stér(
provadi Oddéleni klinické mikrobiologie a vyhodnoceni sestra pro prevenci a kontrolu infekci
ve spolupraci s Ustavnim epidemiologem. S vysledky prokazatelné proti podpisu seznamuje
vrchni sestru COS a CES, ktera informace predava na provozni poradé NLZP. Vysledky testd
jsou ulozeny a archivovany dle Spisového fadu NPK u vrchni sestry oddéleni. 1x ro¢né provadi
kontrolu pracovisté KHS, o kontrole je vedeni nemocnice a oddéleni CES predan datovou
schrankou zapis a zjisténi z kontroly, ev. nutnost ndpravnych opatreni. Pozadavky na zdravi,
Cistotu a obleCeni zaméstnancl, na podminky pracovniho prostiedi jsou obsaZeny
v smérnici Centralni sterilizace. Dale se v nemocnici fidime smérnici o Poskytovani osobnich
ochrannych  pracovnich  prostiedkli, mycich, disticich, dezinfekcnich prostredkd
a ochrannych napojti v NPK, o Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci. Ve vsech
prostorach oddéleni CES a prostorach nemocnice je zakazano koufit. Uklid je zajistén externim
dodavatelem. Pracovnice se fidi zasadami platného Dezinfekéniho ¥adu NPK. Uklidové
pomdcky jsou umistény v Cisticich mistnostech a pomlcky ma vyclenény dle zon
epidemiologické Cistoty. Ve vSech prostorach Centralni sterilizace, kde dochazi k manipulaci s
materidlem je provadéna 1x denné dezinfekce povrchl a 2x denné dezinfekce podlah
prostfedky dle platného Dezinfekéniho fadu a dale dle potreby. UZiti dezinfekcnich prostiedkd
je stanoveno pravidelné aktualizovanym schématem Dezinfekéni fad. S pravidly redéni
a pouziti dezinfekcnich prostiredkl jsou zaméstnanci uklizeci firmy prokazatelné seznamovani.
Dezinfek¢ni roztoky jsou podle rozpisu v platném Dezinfekénim Fadu pravidelné stridany.
Na CES se provadi malovani vSech prostor 1x za 2 roky.

6.4.2 Rizeni kontaminace

Pracovni procesy maji probihat zplsobem, ktery zabrani kontaminaci meziproduktd
a produktd jinymi materidly. Biologicka zatéz v septické zoné pracovisté CES neni povazovana
za kontaminaci, pokud nejsou prekroCeny prislusné Urovné nebo pokud nebyly zjistény
specifické organismy. Pokud dochdzi k manipulaci s prostredky, kde je predpokladané
¢i zndmé riziko kontaminace prostfedi, zaméstnancl nebo produktu specifickymi
mikroorganismy, maji byt pfijata zvlastni opatreni za Ucelem kontaminaci zamezit, vcetné
kfizové kontaminace materidlu nebo produktu jinym materidlem nebo produktem. Rizeni
kontaminace je nezbytné v pripadé predavani ZP pouzitych pfi vykonu u pacienta vedeného
v izolacnim rezimu. Zaméstnanec oddéleni musi ZP, po provedeni dezinfekce jeho povrchu
za pouziti odpovidajicich OOPP, osobné predat v uzavieném transportnim obalu pracovnikovi
CES.

Zameéstnanec CES pii dodrzeni zvlastnich opatreni ihned zpracovava a zajistuje odpovidajici
sanitaci tak, aby bylo vylouceno riziko z kfizové kontaminace. Instrumentarium pouzité
na COS u pacientd v izolacnim rezimu se na CES nesterilizuje. V pfipadé uplatnéni izolacnich
rezim u pacientl a pfi vyskytu rezistentnich kmend postupujeme dle OS_NPK_57_Prevence
prenosu infekéniho agens. Od externich zakaznikl je vyZadovan dezinfek¢ni program
provozovny, ktery je evidovan u smluv a prezkoumavan se smlouvami.
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Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii
ke kapitole normy

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostfedi
a zdravotnickych prostiedkd

Poskytovani osobnich ochrannych pracovnich
prostredkd, mycich disticich, dezinfekcnich prostredkd OS_NPK_28
a ochrannych napojti

Management fizeni rizik a bezpedi pfi poskytovani

Oznaceni dokumentu

MP_NPK_07

zdravotnich sluzeb (Bezpecnostni karty) OS_NPK_11
Provozni fad Centralni sterilizace POR_PKN_41_CES
Organizacni rad Centralni sterilizace OR_PKN_41_CES
Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci OS_NPK_38
Prevence prenosu infekéniho agens OS_NPK_57
Hygienicko — epidemicky fad Pardubickd nemocnice POR_PKN_49
Centralni sterilizace SM_PKN_59 CES
Dezinfek¢ni fad NPK I_NPK_31

7 Realizace produktu

7.1 Planovani realizace produktu
Pri planovani procesu CES se vychazi z celo-nemocnicni koncepce, ktera zahrnuje:

— Strategické plany zfizovatele, ktery vymezuje postaveni nemocnice,
— uzavrené smlouvy a podminky dané zdravotnimi pojistovnami.

Vedeni nemocnice planuje rocni rozpocCty (prijmy a vydaje) pro nemocnici a jednotliva oddéleni
nemocnice, sleduje provozni kapacitu oddéleni a vykonové ukazatele.

Vedouci CES ma pro planované vykony oddéleni k dispozici rozpocet, ktery je jednim
ze sledovanych ukazateld oddéleni. Vykon oddéleni je limitovan poctem zdravotnického
personalu, zafizenim, materidlem a dalSimi vstupy, jehoz zajiSténi oddéleni planuje
a zajist'uje (viz 7.4 Nakupovani a 8.4 Analyza Udajt).

Analyza rizik postupem FMEA slouzi k minimalizaci rizika neshodného prostredku. Postup
analyzy je stanoven smérnici Analyza rizik procesu sterilizace na pracovistich CES v NPK, jejimz
vysledkem je stanoveni miry rizika (rizikového Ccisla) s periodickym prehodnocovanim
v pribéhu sterilizace, ktera se fidi vnitfnim predpisem SM_PKN_86_Sterilizace zdravotnickych
prostfedkll a dale jsou opatfeni zapracovana ve smérnici SM_PKN_59_CES Centralni
sterilizace. Obecné je vzdy tfeba zjistit pricinu neshody a operativné neshodu odstranit
nebo ucinit takova opatfeni, aby se neshoda neopakovala nebo byla neshoda minimalizovana.
Kazdy pracovnik je povinen neshodu oznamit svému nadfizenému pracovnikovi, zabranit
jejimu dalSimu rozsifeni a nahlasit tuto do systému hlaseni nezadoucich udalosti, dle
organizacni smérnice Nezadouci udalosti. Definice neshod je uvedena ve smérnici Interni audit
NPK. U neshod, které se staly, jsou stanovena napravna opatreni. U neshod, které mohou
nastat, se stanovuji preventivni opatfeni. Opatteni v reakci na neshodny produkt pred dodanim
a po dodani je popsan v 8.3.2 a 8.3.3.
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Pro zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb vedeni CES:

— Vyhlasuje cile politiky kvality a stanovi pozadavky na produkt,

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

— deleguje odpovédnosti k zajisténi kvalitniho poskytovani sluzeb na vsech stupnich fizeni,
vCetné monitorovani, méreni a kontroly kvality, provadéni validaci a ovérovani produktu,

— definuje pravidla pro vedeni zaznaml potiebnych pro poskytnuti dikazu, Zze pribéh
procesu spliuje pozadavky na sterilizaci.

Nejcastéjsi zdroje neshod:

— Vysledky kontrol nadfizenych a kontrolnich organd,

— audity interni a externi,

— vystupy ze zpravy prehodnoceni Ucinnosti systému fizeni kvality vedenim,
— neshody zjisténé zaméstnanci,

— stiznosti, reklamace a ostatni zdroje.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii ke o

kapitole normy Oznaceni dokumentu
Analyza rizik procesu sterilizace OS_NPK_29

Sterilizace zdravotnickych prostifedkd SM_PKN_86

Indikatory kvality — sbér dat NPK MP_NPK_05

NeZadouci udalosti OS_NPK_04

Interni audit NPK OS_NPK_26

Centralni sterilizace SM_PKN_59_CES

7.2 Procesy tykajici se zakaznika

7.2.1 Urcovani pozadavkti tykajicich se produktu
Pozadavky na produkt jsou feSeny v ramci smérnice pro jednotlivé procesy.

Jsou urceny:

— Pozadavky medicinskych utvar(,

— pozadavky nezbytnymi pro specifikované nebo zamyslené poufZiti (je-li znamo), prestoze
nejsou zakaznikem pozadovany,

— pozadavky zakonnych a jinych predpisG (napf. predepsanych vyrobcem) tykajicich
se sterilizovanych vyrobkd,

— Skoleni uzivatele potrebné k zajisténi specifické funkcnosti a bezpe¢ného pouzivani ZP,
a dalsimi pozadavky urc¢enymi CES.

7.2.2 Pfrezkoumani pozadavkt tykajicich se produktu
Pfed prijetim zavazku se provede prezkoumani na zakladé definovanych pozadavkd
na produkt:

— Stanoveni pozadavkd na produkt a jejich dokumentace,

— pozadavky na smlouvu nebo objednavku, tykajicich se pozadavkd na novy produkt (vzdy
v souladu s navodem vyrobce, informace o produktu),

— plnéni stanovenych pozadavk( predpisd,

— bylo zajisténo nebo bylo naplanovano skoleni uzivatele,
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— schopnost plnit definované pozadavky.

Prezkoumani pozadavk{ je dokumentovano v zaznamu Pozadavek na sterilizaci.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumenti ke

. Oznaceni dokumentu
kapitole normy

Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86
Centralni sterilizace SM_PKN_59_CES
Zdravotnické prostredky zdravotnicka pristrojova technika OS_NPK_18

7.2.3 Komunikace

Vedeni CES urcuje efektivni zplsoby komunikovani se zakazniky v navaznosti na informace
o produktu, vyfizovani smluvnich vztahl a zpétnou vazbu od zdkaznika (véetné stiznosti
a reklamaci).

Pravidla pro uzavirani smluv jsou vymezena smérnici Pravidla pro uzavirani pissmnych smiuv
a jejich evidenci v NPK a zverejiovani v registru smluv. Smlouvy, po sepsani THP pracovnikem
CES jsou zaslany manazerovi DMS a ten je nasledné viozi do DMS ke schvaleni. Smlouvy
s externimi zakazniky jsou evidovany Odborem pravnim a organizacnim, v kopii jsou
v kancelari COS a CES, ktera tyto smlouvy minimalné 1x rocné reviduje, pokud neni potreba
jinak. V pripadé potreby iniciuje potfebnou zménu smlouvy ve spolupraci s manazerem kvality
a Odborem pravnim a organizacnim. Smlouvy jsou obvykle uzavirany na dobu neurcitou
a je pozadovano zaslani dezinfekéniho programu externi provozovny a navodl k jednotlivym
ZP v Ceském jazyce.

Na webovych strankach ma oddéleni CES dotaznik spokojenosti zakaznika, reklamacni
protokol, cenik a Pozadavek na sterilizaci. Tento dotaznik mdZze vyplnit zakaznik bud’
v elektronické podobé&, nebo po vytisténi jej vypiSe rucné a odesle k vyhodnoceni postou
na CES, ta ma zpracovany postupy vyfizovani stiznosti a reklamaci zakaznik{. Podané stiznosti
vyfizuje v souladu se smérnici o vyrizovani stiznosti a reklamaci zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt
ke kapitole normy

Stiznosti OS_NPK_21

Oznaceni dokumentu

Sterilizace zdravotnickych prostiedkd SM_PKN_86

Pravidla pro uzavirani pissmnych smluv a jejich evidenci

v oy . OS_NPK_32
a zverejnovani v registru smluv

Cenik vykonl a sluzeb nehrazenych ZP

7.3 Navrh a vyvoj
Navrh a vyvoj neni v prostfedi CES realizovan.
7.4 Nakupovani

7.4.1 Proces nakupovani

Nakupovani specialniho zdravotnického materialu pro CES je reSeno v ramci vedeni oddéleni,
nositelem procesu je vrchni sestra oddéleni. Realizace nakupl probiha prostiednictvim Odboru
centralniho nakupu NPK v souladu s vnitfnim piedpisem RD_NPK_19_Nakupni iad.
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Hodnoceni dodavatelll, jehoZ Gcelem je vybér, dohled, ziskavani zaznaml o zplsobilosti
dodavatelll, provadi vedeni oddéleni ve spolupraci s OCN na zakladé vefejnych zakazek
ve spolupraci s Oddélenim pravnim a organizacnim. Zpétnou vazbu poskytuje vedeni CES
po schvaleni NOP, v souladu s vnitfnim predpisem.

odeslani pifiem materidlu, piijem, kontrola

, Y ydej materidlu kontrola dodavky
dodavatelj vyl dodavky, ve VyCEImae z
distribuci (plro objednavky na skladu + tHidéni vlastnrlladﬁtsrlbuce HS'[?LOt;Een'
LP) sklad dle HS “
- avka - -
SZM a MTZ, LP analyza VZ/poptavl . zarazeni dod PL
(poiadavek'na pozadavku/ dsghg)lflleégxgt‘:{‘l t(z’g?focv?r;'f a oznameni o
zmény PL) schvaleni komisi d% el vyFizen HS
analyza - o
LP (pozadavekna pozadavku poptavkové hodiiocen( zgffﬁg:,?e",ﬂ EL
upravu PL) komisi/schvaleni fizeni/VZ teni HS
k feSeni OCN v
odvoldvka na dodavatel
VOR, spotieba fakturuje
odeslana pfimo z spotfebu a
HS dopliiuje sklad

Obr. 06 Diagram procesu nakupu

7.4.2 Informace pro nakupovani

Zaslanim pozadavku z HS v danych elektronickych platformach NPK prochazi Zzadanka interni
distribuci k schvalovateli a nasledné k resiteli nakupni objednavky. V pripadé nutnosti zajisténi
konsenzuadlni objektivity pfi vybéru polozZek jsou rozhodujicim ¢lankem jmenované odborné
komise, jejich? ¢leny jmenuje predstavenstvo NPK. Cinnost odborné komise popisuje statut
odbornych komisi, jeji Cinnosti je zejména posouzeni a pfipadné schvaleni pozadavkd
do pozitivnich listl (PL). PFimy nakup poloZzek mimo pozitivni list neni povolen.

7.4.3 Ovérovani nakupovaného produktu

Z hlediska monitorace kvality dodavek je uplatiovana soucinnost, mezi prebirajicim
pracovistém a skladem. Obé jmenovana pracovisté hlasi pripadné vadné dodavky, porusena
baleni, nebo jejich pozdni doruceni, dale viz 8.3.2. Primarni kontrola se odehrava
na prijimajicim pracovisti, kdy je hodnocena 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 prislusny
zaméstnanec vyplni formular hlaseni neshody (pfiloha fadu Nakupni fad). DalSi hodnoceni se
odehrava v ramci klinického Useku, kdy je klinickymi pracovniky hodnocena deklarovana
funkcnost dodavky. V pripadé neshody vedouci klinicky pracovnik HS vyplni formular hlaseni
neshody a zasle jej pfislusSnému komoditnimu specialistovi ndkupu (KSN). Kazda neshoda
je poté bezodkladné feSena KSN vici dodavateli. Na zakladé téchto hlaseni jsou iniciovana
jednani s dodavateli s cilem hledani a pfijeti napravnych opatreni. V pripadé pretrvavajici
neshody mohou KSN iniciovat i ukonceni spoluprace s danym dodavatelem, dale viz 8.3.3.
Hodnoceni dodavateld provadi a dokumentuje KSN jedenkrat ro¢né, k 31. 1. daného roku.
Pripadné negativni hodnoceni dodavatele mlze byt diivodem k vylouceni 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 vedoucim
OCN pracovnici centralniho Ciselniku realizuji dany pozadavek. Veskera hodnoceni dodavatell
jsou archivovana v elektronické podobé na pracovisti centralniho nakupu. Absence dodavatele
a zbozi mimo PL neumoziuje tvorbu objednavky v objednavkovém systému. Verejné zakazky
ridi Odbor investic a verejnych zakazek — oddéleni verejnych zakazek.

Nakupovany material je na pfijmu kontrolovan proti zadance. Material, 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
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uvolnéni produktu k pouZivani. V mistech ulozeni testl a oballi jsou monitorovany a evidovany
specifické pozadavky na skladovani.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentti v
. Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy
Nakupni fad RD_NPK_19
Postup pfi zadavani verejnych zakazek OS_NPK_36
Centralni sterilizace SM_PKN_59_CES
Denik neshod SM_PKN_59_CES_F_04

7.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

Poskytovani sluzeb v oblasti sterilizace ZP se Ffidi jednotnymi pravidly pro zakazniky NPK
i externi. Prezkoumani potreb klienta se provadi ustnim pohovorem nebo na zakladé
pisemného pozadavku, a to vzdy pred za¢atkem poskytovani sluzby nebo pred uzavrenim
pisemné smlouvy o provedeni sluzby.

7.5.1 Rizeni vyroby 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. Validace proces( pro CES provadi externi firmy.

Specifické pozadavky na pripravu ZP, jejich transport a dokumentaci pred sterilizaci jsou
uvedeny ve smérnici SM_PKN_86_Sterilizace zdravotnickych prostiedkl. Predpis a formular
PoZadavek na sterilizaci jsou externim zakaznikdm pfistupné na webovych strankach PKN
v oddile kliniky a oddéleni. Pravidla pro interni zakazniky jsou uvedena v fizené dokumentaci
PKN a uverejnéna v DMS.

7.5.2 Cistota produktu
Zajisténi Cistoty produktu/sluzby a Fizeni kontaminace je realizovano plnénim pozadavk{
stanovenych v kapitolach 6.4, 7.5.5. a 7.5.7.

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

Poranéni personalu

Prevence a opatfeni pri poranéni personalu se fidi metodickym pokynem Postup pfi pracovnim
Urazu PKN a metodickym pokynem Prevence virovych hepatitid, HIV/AIDS a jinych
onemocnéni prenosnych krvi PKN. Postupy jsou pravidelné skoleny v ramci periodickych
Skoleni.

Zasobovani pitnou vodou

Zasobovani pitnou vodou je v PKN zajisténo z verejného vodovodniho fadu. Kvalita pitné
a teplé vody odpovida vyhlasce €. 252/2004 Sb., v platném znéni. Tepla voda je vyrabéna
z pitné vody ohrevem. Dezinfekce teplé vody k zabranéni vyskytu Legionell se provadi
zarizenim pro automatické davkovani chlordioxidu. Provadi se pravidelné odstranéni vodnich
inkrustaci z perlatori, nebo jejich vyména ve zdravotnickych provozech, a to minimalné
jedenkrat roc¢né v zavislosti na tvrdosti vody.

V stanovenych odbérovych profilech jsou pravidelné, minimalné jednou rocné, odebirany
vzorky teplé vody k vySetfeni na obsah Legionell. V pfipadé prekroceni povolenych limitQ
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je provedena termickd, nebo chemicka dezinfekce potrubi a kvalita vody nasledné ovérena
ve sledovaném parametru.

Rizeny vstup na CES

Pokud na pracovisté CES vstupuji zaméstnanci jinych pracovist NPK a zaméstnanci jinych
zaméstnavatell a osoby, které se s védomim NPK zdrzuji na CES, je dlleZité, aby vstupujici
osoby byly prokazatelné sezndmeny s riziky, ktera se tykaji pohybu na pracovisti a vykonu
prace na CES. Sezndmeni s riziky stvrzuji podpisem do Knihy navstév. Rizeny vstup zvysuje
bezpecnost péce o majetek zakaznika, viz 7.5.10. Majetek zakaznika.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentt

ke kapitole normy Oznaceni dokumentu

Pokyny pro nakladani s odpady OS_NPK_31
Ppstup po poranéni ostrym predmetem a expozici 0S_NPK_153
biologickym materialem

Monitorovani mikrobiologické Cistoty prostredi MP_NPK_07

a zdravotnickych prostiredkd

Poskytovani osobnich ochrannych pracovnich
prostiedkl, mycich Cisticich, dezinfekénich prostredkd OS_NPK_28
a ochrannych napojti

Management fizeni rizik a bezpedi pfi poskytovani

zdravotnich sluzeb (Bezpecnostni karty) OS_NPK_11
Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci OS_NPK_38
Provozni Fad CES PKN POR_PKN_41_CES
Organizacni rad CES OR_PKN_41_CES
Postup pfi pracovnim Urazu NPK OS_NPK_37
Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86
Centralni sterilizace SM_PKN_59 CES
Kniha navstév F_06_CST

7.5.3 Cinnosti pfi instalaci
Nejsou v prostredi CES realizovany.

7.5.4 Cinnosti p¥i servisu
Nejsou v prostredi CES realizovany.

7.5.5 Zvlastni pozadavky na sterilni zdravotnickeé prostredky

Pozadavky jsou plnény monitorovanim sterilizacniho cyklu, kontrolou Gcinnosti sterilizacnich
pristrojd a kontrolou sterility vysterilizovaného materidlu. Zaznamy o parametrech procesu
sterilizace jsou u kazdého sterilizacniho cyklu kontrolovany a evidovany ve sterilizacnim deniku
pristroje s dohledatelnosti na pracovnika odpovidajiciho za jednotlivé faze procesu sterilizace.
Kazdy sterilizacni cyklus se dokumentuje nebiologickymi systémy a fyzikalnimi systémy.
1x za mésic se provadi kontrola Ucinnosti sterilizacniho cyklu biologickymi systémy a 1x za rok
probiha kontrola KHS. Kontrola sterility materialu se provadi schvalenymi mikrobiologickymi

PK_PKN_01_13 CES 29/38



Nemocnice Pardubického kraje, a.s. O NEMOCN'CE

Kyjevské 44, 532 03 Pardubice H B PARDUBICKEHO KRAJE
IC: 275 20 536 1 PARI

JBICKA NEMOCNICE

metodami za aseptickych podminek. VSechny zadznamy o parametrech procesu sterilizace jsou
uchovavany. Proces je popsan ve smérnici SM_PKN_59_CES Centralni sterilizace

7.5.6 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb

Validace procesu se provadi v pravidelnych rocnich intervalech externimi dodavateli. 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 ISO 15883-1.

Validace procest prokazuje schopnost trvale dosahovat planovanych vysledkd.

O provedenych validacich jsou udrZzovany zaznamy. Dilci ¢asti validace zajistuje jako sluzbu
externi dodavatel. Validace se sestava z:

— Validace strojniho a pfistrojového zatizeni a vybaveni,

— validace vyrobnich prostor, podminek a pracovnich postupd,

— pracovni postupy CES (Seznam interni dokumentace CES, harmonogramy, grafikony,
napiné prace, kompetence).

7.5.7 Zvlastni pozadavky na validaci procest pro sterilizaci a systémy sterilni
bariéry

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

Ke sterilizaci zdravotnického prostfedku dochazi pfi zavérecné sterilizaci, v obalu vybaveném
systémem sterilni bariéry, ktery zabezpecuje sterilitu zdravotnického prostiedku 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 manipulaci. DalSi, tedy ochranny obal chrani systém sterilni bariéry a spole¢né
vytvareji systém baleni zdravotnického prostfedku. Sterilizaéni obal je oznacen datem
sterilizace, exspirace podle zplsobu ulozeni a pracovnikem, ktery je zodpovédny za vystupni
kontrolu. Po uplynuti exspiracni doby nebo pfi porusenosti obalu nelze ZP povazovat za sterilni.

— Jednorazové sterilizani obaly se musi chranit pred vlhkem a slunecnim zarenim
pri stanovené teploté. Skladové podminky jsou monitorované a zaznamenané v Deniku
teploty a vlhkosti.

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

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

Vystupni kontrola pfi vydeji materidlu, je vyznamnou zpétnou vazbou pro zajisténi sterilni
bariéry. V pripadé reklamace z dlvodu poruseného obalu je ZP stazen od zakaznika
a je zahajeno Setreni reklamace ¢i neshody.

7.5.8 Identifikace

Identifikace v procesu sterilizace zajisStuje moznost zpétného monitorovani celého procesu
realizace zakazek — prijeti zakazky, prlbéh zakazky na pracovisti véetné pouzitych materiald,
SarZi obalového materialu a testll, pribéhu jednotlivych procest vcetné jeho dokumentace
v evidencnich denicich, odpovédnych pracovnikll a predani zakazky zakaznikovi. Za znaceni
a zpétnou identifikovatelnost sterilizovaného materidlu odpovidaji prislusni zaméstnanci.
Nutna opatfeni k oznaCovani a zpétnému sledovani produktu jsou popsana ve smérnici
Centralni sterilizace.
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7.5.9 Sledovatelnost

7.5.9.1 Obecné

Pozadavky na sledovatelnost plynou z pozadavk@ normy CSN EN ISO 13485:2016 ed.2 a dale
z narokl kladenych jednotlivymi procesy sterilizace popsanymi v dil¢ich smérnicich. Soucasné
je nutné uchovavat zaznamy vsech procest sterilizace véetné procest externich a podpdrnych
(viz. 4.2.5).

7.5.9.2 Zvlastni pozadavky na implantabilni zdravotnické prostredky
Kapitola vyloucena.

7.5.10 Majetek zakaznika
Veskery sterilizovany material je majetkem zakaznika.

Zaméstnanec CES, ktery prijima majetek zakaznika, odpovida za jeho identifikaci a ovéreni
pomoci formulare PoZadavek na sterilizaci.

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

Zaméstnanec CES, ktery zjisti, ze majetek zdkaznika se ztratil, poskodil nebo zjistil,
Ze je nevhodny ke zpracovani, oznami tuto skutec¢nost vedoucimu zaméstnanci, tj. stanicni
sestie, vedouci smény a v jejich nepritomnosti vrchni sestre.

Vedouci pracovnik CES telefonicky oznami zakaznikovi, Zze doslo ke ztraté, poskozeni nebo
nevhodnosti k dalSimu pouZiti majetku zakaznika. Dale zajisti, aby prostrednictvim provozni
porady byla identifikovana neshoda a byl zahajen proces opatreni k napravé.

Majetek zadkaznika po sterilizaci prebira povérena osoba, kterd je opravnéna k vyzvednuti
materidlu po predlozeni Pozadavku na sterilizaci. Tato osoba pak dale prebira odpovédnost
za predany majetek zakaznika véetné uchovani jeho sterility.

Pri uplatnéni odpovédnosti za objektivni neshody dodaného materialu ve fazi expedice mize
zakaznik podat reklamaci do 24 hod. K ochrané majetku zakaznika je fizeny vstup na CES,
ktery je dokumentovan v Knize navstév, viz 7.5.2.

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

Sklad na sterilni materidl je mistnost se zvlastnim rezimem vstupu, prostredi a Uklidu
(asepticka zona).

Do zény je povolen pristup pouze pres hygienicky filtr viz smérnice Centralni sterilizace.
Vysterilizovany material se po kontrole prébéhu procesu a neporusenosti obalu uklada
do oznaceného transportniho obalu, transportnich skfini.

Material, ktery se skladuje pfimo na CES, je ukladan do prachotésnych skiini v aseptické zoné.

Nazev pracovnich postupi na CES Oznaceni dokumentu
Centralni sterilizace SM_PKN_59 CES
Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86

Denik teploty a vihkosti SM_PKN_59_CES_F_05
Denik neshod SM_PKN_59_CES_F_04
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7.6 Rizeni monitorovacich a méFicich zafizeni

Na pracovisti CES se vyskytuji pouze pracovni méfidla nestanovena. Méfidla podléhajici
pravidelné kalibraci jsou digitalni teploméry, digitalni teploméry s vlhkomérem, teplotni
a tlakova cidla sterilizatorl. Kalibracni interval teplotnich a tlakovych cidel sterilizatorl je
stanoven na 1 rok. Kalibrace méfidel je provadéna externi organizaci spole¢né v priibéhu
re validacniho procesu. Evidence méfidel a kalibracnich protokold je soucasti zprav z validace
a je dostupna na OZT. Vymezeni odpovédnosti, prav a povinnosti pfi nakupovani, pouzivani,
ukladani a udrzovani méridel, véetné soupisu méfidel, periodického overovani, resp. kalibrace
méfidel v urenych Ihlitach a zaznamy o téchto kontrolach, je stanoven fadem o metrologii.
Spravcem méridel na Useku COS a CES je pracovnik THP, a je uveden na seznamu dolozeném
u metrologa nemocnice.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii

N Oznaceni dokumentu
ke kapitole normy

Metrologicky Fad RD_NPK_06

Komise NPK OS_NPK_10

8 Méreni, analyza a zlepSovani
8.1 Obecné

Zakladnim predpokladem udrzovani kvality je pochopeni procest a jejich regulace vzhledem
k cilim, které maji byt dosazeny. Kazdy proces je ovliviiovan fadou vlivl, které zplsobuii, ze
vysledky opakovanych cinnosti procesu nejsou totozné, ale v rlizné mife se navzajem lisi.
Procesy je nutné ridit tak, aby parametry vysledného produktu dosahovaly pozadované stabilni
Urovné. Méfeni a analyza procesd vede k trvalému pInéni pozadavk{ na kvalitu produktu
prostrednictvim pfijatych opatreni.

Nahodné Identifikovatelné
vllvyl l viivy

PROCES
-
Vstup \ Vystup
FY A\ ‘/D :
C
y :

TZdroje

h 4

F )

Rizeni

Regulatory

Obr. 07: Model procesu

8.2 Monitorovani a méreni

8.2.1 Zpétna vazba

Vedeni CES méfi a analyzuje spokojenost zdkaznika pomoci anonymniho dotazniku
umisténého na webovych strankach nemocnice. Vyhodnoceni téchto dotaznikl se provadi
v souladu s metodickym pokynem Indikatory kvality — sbér dat. Vyhodnoceni dotaznikd
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se provadi 1x rofné a vystupy jsou prezentovany na provozni poradé. Spokojenost
¢i nespokojenost mlze zakaznik vyjadfit podanim reklamace, stiznosti nebo odstoupenim
od smlouvy dle smluvnich podminek.

8.2.2 Vyrizovani stiznosti

Kazda reklamace je evidovana v reklamacnim protokolu. Vedouci zaméstnanec CES
je odpovédny za evidenci a vyrizeni reklamace. Reklamacni protokol je dostupny na webu.
Kazda stiznost je evidovana manazerem kvality na protokolu o vyfizovani stiznosti. Manazer
kvality je odpovédny za evidenci a vyfizeni stiznosti. Kazda stiznost zakaznika je hodnocena
v rozsahu opravnéna, ¢aste¢né opravnéna a neopravnéna. U stiznosti opravnénych a ¢astecné
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 priibéhu 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. Zaznamy o stiznostech
a reklamacich jsou uchovavany.

8.2.3 Hlaseni opravnénym organiim

Pokud vznikla neshoda, byla podana reklamace nebo stiznost takového charakteru, zZe je treba
podat informaci opravnénym organlim, je toto provedeno v soucinnosti vrchni sestry COS
a CES a manazera kvality po schvaleni zavéru Setfeni reditelem nemocnice. Hlaseni podava
manazer kvality. Ve smérnici Nezadouci udalosti NPK, je v kapitole Souvisejici dokumenty
a udalosti podléhajici jinému zplsobu hlaseni uvedeno hlaseni jinym opravnénym organdim.

8.2.4 Interni audit

Problematiku fesSi podrobné predpis Interni auditu NPK. Predpis definuje kritéria vybéru,
pozadavky na kvalifikaci internich auditorl, odpovédnosti a pravomoci auditord auditovanych
a postupy pro planovani, realizaci, dokumentovani a vyhodnocovani interniho auditu
v nemocnici, véetné nalezitosti kontrolnich listl a zpravy z auditu.

— Rocni plan Internich auditl kvality zpracovava MK ve spolupraci s vedoucimi pracovniky
a auditory. Plan internich auditl pro pracovisté CES reflektuje pozadavky normy
a pozadavklm normy odpovidaji i kontrolni listy.

— Kontrolni listy zpracovava manazer kvality ve spolupraci s vedoucimi auditory.

— Zaznam o auditu obsahuje doporuceni auditorl v pfipadé vyhrad nebo doporuceni
pri zjisténi neshody vedouci k prijeti ndpravného nebo preventivniho opatreni.

— Zpravu z auditu vypracovava vedouci auditor a preda k vyhodnoceni MK.

— Zpravy z auditu jsou ulozeny u manaZzera kvality, informaci dostava vedouci pracovnik
auditovaného oddeéleni. Uspésnost auditovanych oblasti je zverejnéna v SOS Nemo.

8.2.5 Monitorovani a méreni procest

Monitorovani sterilizacniho cyklu je sledovani, zda sterilizacni cyklus probiha dle zvoleného
programu vcetné kontroly a vyhodnoceni grafického zaznamu & vystupu z tiskarny
sterilizatoru. Monitorovani a méfeni procesll a produktl se provadi podle stanovenych
postupl. Z procesli monitorovani a méreni jsou uchovavany zaznamy dle SM_PKN_86
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd. Postupy uvedené v smérnici Centralni sterilizace
stanovuji rovnéz odpovédnosti za:

— Provedeni vystupni kontroly procesu sterilizace,
— vedeni zdznamu o uvolnéni sterilizovaného materialu.

V pripadé zjisténi neshody se postupuje dle bodu 8.3 této prirucky.
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8.3 Rizeni neshodného produktu

8.3.1 Obecné

VSechny zjisténé neshody pfi realizaci sluzeb na CES jsou ihned feSeny a zaznamenany
v protokolu Denik neshod. Denik o neshodé ma jednoznacné definovany typ neshody
a zaznam o feSeni neshody. Zaznamenavaji se rovnéz pripadné reklamace od zakaznikd,
pokud ji zakaznik neresi formou stiznosti. Tim je zajiSténo, ze neshoda je identifikovana, fizena
a vyhodnocena.

Za prezkoumani a vyporadani neshod, nebo reklamaci na poskytnutou sluzbu od zakaznikd
odpovida vedeni nemocnice a vrchni sestra COS a CES. Zp(sob vyfizeni stiznosti a reklamaci
je uveden v Organizatni smérnici Stiznosti a pracovnim postupu Reklamace.
Stiznost/reklamace je pisemné zaznamenana a vyfizena formou, kterou zakaznik
stiznost/reklamaci podal.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii v

ke kapitole normy Oznaceni dokumentu
Stiznosti OS_NPK_21

Nezadouci udalosti OS_NPK_04

Interni audit NPK OS_NPK_26

Sterilizace zdravotnickych prostredkd SM_PKN_86

Denik neshod SM_PKN_59 CES_F 04
Centralni sterilizace SM_PKN_59_CES

8.3.2 Opatreni v reakci na neshodny produkt zjistény 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 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 produktd CES
v pribéhu procesu sterilizace (pred dodanim zakaznikovi). Jedna se o neshody napf.:
poskozeny material, neshodny myci cyklus, sterilizacni cyklus atd. Principy reSeni neshod jsou
popsany ve smérnici Centralni sterilizace. Pfi zjiSténi neshodného produktu pred dodanim,
je vyplnén formulaf: Opatfeni k ndpravé a preventivni opatfeni, viz 8.5.2. Formular je vyplnén
v bodech a) az f).

Opatreni v reakci miize byt:

— Preventivni opatreni: opatreni k odstranéni priciny potencialni neshody vyrobku nebo
jiné nezadouci potencidlni situace, pfi¢emz mlze existovat vice neZ jedna potencialni
pricina neshody. Preventivni opatreni se pfijima s cilem zabranit vyskytu neshod.

— 1Izolace a oprava: oprava neshodného vyrobku by méla byt realizovana okamzité.
Nelze-li tuto napravu z patficnych dAvodd uskutecnit, je dllezité v pripadé neshodného
produktu tento produkt oznacit, izolovat a dale FeSit postup opravy. Nasledny opraveny
produkt je nutné podrobit opakovanému ovéreni.

— Fyzické vyrazeni: o fyzickém vyrazeni neshodného vyrobku rozhodne odpovédna
osoba, ktera o zajiSténé neshodé vypracuje zaznam, ze kterého je patrné, o jaky typ
neshody se jedna.
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8.3.3 Opatreni v reakci 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 opatreni odpovidajici disledkdim neshody nebo potencialnim ddsledk@im neshody.
Relevantni skuteCnosti je nezbytné zaznamenat do prlvodni dokumentace v soucinnosti
s dotcenymi klinickymi, a ne klinickymi pracovisti, pfi nutnosti by se méla zajistit revize celé
davky ¢i predchozich produktl. V podminkach pracovisté CES mize prezkoumani neshody
provadét MK CES nebo vrchni sestra COS a CES, ktefi provadi vlastni kontrolu.

8.3.4 Prepracovani

Produkty, které nejsou ve shodé s pozadavky, jsou identifikovany a jsou prepracovany tak,
aby byly splnény pozadavky; produkt mdze byt expedovan po prepracovani. Popis
akceptované neshody a zplsob prepracovani je dokumentovan. Prepracované produkty jsou
podrobeny opakované kontrole. O povaze neshod a o vSech provedenych naslednych
opatrenich jsou vytvareny a udrzovany zaznamy.

8.4 Analyza udaji

Informace z procest probihajicich na CES jsou vyuzivany vedenim pro hodnoceni systému
fizeni kvality, ale i pro zajisténi efektivity systému a v konecném disledku i pripadné moznosti
ke zlepseni.

Vedeni nemocnice a vedeni CES posuzuje vhodnost a efektivnost syst(,ému managementu
z pohledu jeji hlavni ¢innosti — poskytovani kvalitni sluzby sterilizace. Udaje, které vedeni
nemochnice sleduje a nasledné vyhodnocuije, slouzi k hodnoceni:

— Zpétné vazby,

— shody s pozadavky na produkt,

— kvality poskytované zdravotni péce — sterilizace,

— znakl a trendl procest a Cinnosti ovliviiujicich kvalitu produktu, véetné prilezitosti
pro preventivni opatreni,

— dodavateld (v mife mozné v ramci Odboru centralniho nakupu NPK).

Analyzu Gcinnosti systému managementu kvality provadi manazer kvality a vrchni sestra COS
a CES. Vychazi z vysledkd internich a externich auditd, opatfeni k napravé a prevenci
a reklamaci, informaci od zaméstnancd apod. Hodnoceni systému managementu kvality
predklada na prezkoumani systému kvality vedenim.

8.5 Zlepsovani

8.5.1 Obecné
Utvar CES zlepsSuje efektivnost systému managementu kvality, a to predevsim naplfiovanim
a provadénim:

— Politiky kvality,

— cild kvality,

— vysledkd internich auditd,

— analyzy udajd,

— opatreni k naprave,

— preventivnich opatfeni,

— periodickym prezkoumavanim systému Fizeni kvality.

ZlepSovanim efektivnosti systému managementu se systematicky zabyva vedeni nemocnice
na poradach vedeni a pfi prezkoumani stavu systému kvality viz 5.6.2. Vydavani a uplatfiovani
informativnich upozornéni se fidi v souladu s plany krizovych situaci: Traumatologicky plan,
Vnitfni havarijni plan, Havarijni plan, Pandemicky plan a Evakuacni plan. Poskytovani
dlleZitych informaci, které se netykaji bezprostiednich informacnich opatfeni po vzniku
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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. O umisténi téchto informacnich zprav rozhoduje
reditel nemocnice, v dobé jeho nepritomnosti NOP nebo THP. Zpravu do KIS vyveésuje manazer
KIS nebo osoba jim povérend. Oddéleni organizacniho managementu zajistuje zverejnéni
a distribuci informaci cestou Informaci NPK, které zasila na sekretariaty feditell Nemocnice

vV

doruceni. DMS je dostupné vsem zaméstnancdm.

8.5.2 Opatreni k napravé

Proces opatieni k napraveé je vedeno na formulafi, ktery definuje jeho obsah a tim je zaznam
o provedenych opattenich standardizovan, veden a udrzovan. Na zakladé identifikace neshody
(skutecnost, ktera neodpovida definovanému pozadavku), je nezbytné pri¢inu neshody zjistit
a operativné odstranit. Kazdy pracovnik CES, ktery neshodu zjisti, je povinen podat navrh
svému nadfizenému Kk iniciaci ndpravného opatreni. Jsou prezkoumany vsechny neshody
vCetné stiznosti a reklamaci.

Postup pro tento proces je jednoduse stanoven na formulafi, ktery obsahuje vzdy nasledujici
cinnosti:

— Formulace neshody (problému),

— analyza pricin (pokud je tfeba),

— navrh opatfeni k napravé a v pripadé nutnosti preventivni opatreni,

— zaznam o realizaci,

— zaznam z kontroly Ucinnosti opatfeni,

— zaznam o ukonceni neshody.

Timto postupem a nasledné zaznamem je zajiSténo dokumentovani uloZenych opatfeni
k ndpravé a preventivnich opatfeni véetné termind a odpovédnosti. Zaznamy uchovava
predstavitel vedeni pro systém kvality a slouzi jako jeden ze vstupll pro prezkoumani systému
managementu vedenim (viz 5.6.2).

8.5.3 Preventivni opatreni

Zaznam z tohoto procesu je na stejném formulari jako pro opatreni k napravé (kapitola 8.5.2).
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 opattenich
je veden zaznam.

Nazev souvisejicich nebo navaznych dokumentii v .

ke kapitole normy Oznaceni dokumentu
Traumatologicky plan RD_NPK_04
Traumatologicky plan Pardubicka nemocnice RD_NPK_04_D_PKN
Havarijni plan Pardubicka nemocnice RD_PKN_39

Vnitfni havarijni plan RD_NPK_27
Pandemicky plan Pardubicka nemocnice RD_NPK_24 D_PKN
Evakuacni plan NPK RD_NPK_16

Manual fizeni a zvySovani kvality MRK_NPK_01
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Centralni sterilizace

SM_PKN_59_CES

Nezadouci udalosti

OS_NPK_04

Denik neshod

SM_PKN_59_CES_F_04

9 Zavérecna ustanoveni

Tento dokument je zavazny pro vSechny pracovniky Centralni sterilizace. Dohledem
nad pInénim pozadavk{ tohoto postupu jsou povéreni primar oddéleni, vrchni a stanicni sestra.

10 Dokumenty/formulare CES

Za zaznam
Nazev zaznamu Médium zodpovida/ Misto ulozeni
kontrolu provadi
zaméstnanec,
Pozadavek na sterilizaci papir/ elektronicky [zakaznik/vedouci CES/web
smény
Dokumentacni list myciho a papir/cislované zaméstnanec/ vedouci
dezinfekéniho automatu o . ! v CES
v Fazeneé listy smeny
—myckal—7
g i ; |papir/Cislované zaméstnanec/ vedouci
Dokumentacni list manualniho myti P pir/ o ! v / CES
Fazene listy smeny
Dokumentacni list sterilizacniho papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
deniku — para Fazené listy smény
Dokumentacni list sterilizacniho papir/Cislovanég, zaméstnanec/ vedouci CES
deniku — formaldehyd Fazené listy smény
Dokumentacni list sterilizacniho papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
deniku — plazma Fazené listy smény
Provozni denik CES papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
Fazené listy smény
Kontrola ucinnosti sterilizacni papir/Cislovanég, zaméstnanec/ vedouci CES
pristrojd Fazené listy smény
Denik neshod papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
Fazené listy smény
) , zaméstnanec/ vedouci
Harmonogramy, grafikon papir v / CES
smeény
Denik teploty a vihkosti papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
Fazené listy smény
Kniha kontrol — kontrola papir/Cislované, zaméstnanec/ vedouci CES
pevnosti svaru na svareckach Fazené listy smény
- — , |papir/cislované zameéstnanec/ vedouci
Kniha kontrol — monitoring UZ myti P Jli T ! < / k:ES
Fazené listy smény
- e — apir/cislované zameéstnanec/ vedouci
Kniha zap{jcnich instrumentarii vp pir/ e ! = / ICES
razene listy smeny
; — - zameéstnanec/ vedouci
Potvrzeni o dekontaminaci Papir / ICES

smeny
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Skladova evidence oballl papir/Cislovanég, zaméstnanec/ vedouci CES
a testl Fazené listy smeény
v . , . zakaznik/
Reklamacni protokol papir/ elektronicky vedouci smény CES/web
Anonymni dotaznik spokojenosti papit/ elektronicky zakaznik/ CES/web

pro zakazniky CES

vedouci smény

Zapis z prezkoumani vedenim

Manazer kvality

CES, manazer kvality

papir CES/ vrchni sestra
Zapis opa.treru k népr?ve ) Manazer kv,allty CES, manager kvality
a preventivni opatreni papir CES/ vrchni sestra

. Manazer kvality . )

FMEA analyza rizik CES papir CES/ vrchni sestra CES, manazer kvality
Kniha pfichod a odchodd P apir/ f:|§lovane, zanjestnanec/ vedoudi CES

Fazeneé listy smeny
Kniha navitsy CES papir/cCislovane, zamestnanec/ vedouci CES

Fazené listy

smény

11 Souvisejici dokumenty

v

Vyhlaska €. 252/2004 Sb., ktera stanovi hygienické pozadavky na pitnou a teplou vodu
a Cetnost a rozsah kontroly pitné vody

12 Prilohy

PK_PKN_01_13_CES_P_01 Zapis opatreni k naprave a preventivni opatreni
PK_PKN_01_13_CES_P_02 Cile kvality CES
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