Dohoda o kvalité

Specifikace provadéni testovani a poZadavky na kvalitu a parametry vzorki

1. Podminky dopravy a skladovani

1.1. Vzorky pro laboratorni vysetfeni (NAT)

Po odbéru jsou vzorky skladovany pfi teploté 2-8°C. Do této teploty jsou vzorky ulozeny nejdiive 30
min. po odbéru, nejpozdéji vsak do 6 hod. po odbéru a to zcentrifugované.
Doprava vzorkl bude zajisténa poskytovatelem validovanou ptepravou pii teploté 2-8°C.

2. Zkumavky se vzorky a material
2.1. Vzorky pro stanoveni NAT

Minimaln¢ 6 ml nesrazlivé plné krve nebo srazlivé.

Typ zkumavek: Vacutainer 8,5 ml BD SST II Advance (se zlatym uzaveérem a separacnim gelem),
Vacutainer 6 ml antikoagulant K2ZEDTA, Greiner Bio-One typ Vacuette antikoagulant K2EDTA nebo
jiné typove stejné zkumavky.

2.2. Stojany se vzorky a fazeni vzorki

Zkumavky se vzorky budou pfedany ve stojanech setazené podle Cisla odbéru ve vzestupném poradi.
Stojany se zkumavkami budou oznaceny mistem odbéru.

2.5. Kvalita vzorku

Vzorky, které¢ budou lipemické, silné¢ hemolytické, s nedostatecnym objemem krve nebo jinak vadné,
nebudou vysetfeny. Stejné tak nebudou vysetfeny vzorky neoznacené, chybné oznacené nebo opatiené
necitelnym ¢arovym kodem. O vzorcich, které nemohly byt vySetieny, bude dodavatel informovan
protokolem o neshod€. Dodatec¢né vysetfeni nové poslaného vzorku je mozné.

Stanovené limity na kvalitu séra/plasmy:

NAT HCV, HIV, HBV - albumin 60 000 mg/l, hemoglobin 5 000 g/1, bilirubin 200 mg/I a lipidy 30 000
mg/l

NAT HAV, Parvovirus B19 - albumin 60 000 mg/l, hemoglobin 2 000 g/1, bilirubin 200 mg/1 a lipidy
30 000 mg/1.

3. Management dat

3.1. Carovy kod
Pouziva se kod 128.

3.2. Databaze s pozadavky a s nalezy pro screeningové testy

Zasilani a piijem databazi se uskute¢ni elektronicky. Forma, format databaze s pozadavky a databaze s
vysledky bude dohodnut mezi IT odborniky zajemce a poskytovatele.



4. Testovani a predavani vysledki

Testovani se provadi v laboratoiti HELLO LAB od pond¢li do patku. Vysledky vysetieni NAT jsou
elektronicky zaslany zadavateli. Rutinni nalezy jsou predavany v databazi vysledkl formou elektronické
komunikace.

Jsou-li v NAT testovani zjistény reaktivni vysledky provede se algoritmus rozpoolovani do zjisténi
reaktivniho vzorku nejcitlivéjsim poolem.

Zpracovatel zasle pisemny report o reaktivnim vysledku zadavateli na emailovou adresu:

Konfirmaéni vySetfeni si zajisti zdjemce v SZU.

5. Systémy fizeni kvality

1/ Spravna vyrobni praxe — Kontrolni laborator pfi vyrob¢ 1&¢iv, certifikat SUKL
2/ CSN EN ISO 15189 — Akreditace Ceskym institutem pro akreditaci

3/ Zapsani v Plasma Master File spolecnosti Kedrion, Takeda, Grifols, LFB

5.1. Audity

Zajemce si vyhrazuje pravo na audit v intervalu 1x za dva roky, kdy sam je opravnén
prostiednictvim povéreného zaméstnance provést kontrolu v laboratofich za icelem posouzeni
plnéni pozadavkl vyplyvajicich ze zasad Spravné vyrobni praxe.

6. Specifikace testii pro NAT vySetieni

6.1. Vysetfeni NAT infek¢nich markerii

Parametr Testovaci sada Cislo CE Velikost poolu
HIV RNA Procleix Ultrio Elite CE 1434
HCV RNA Assay - Grifols 303330 pool 96 /pool 8
HBV DNA Y
HAV RNA Test Procleix CE pool 96 / pool 8
PV B19 RNA Parvo/HAV Assay - PRD-02816
Grifols
Digitalné podepsal DigitaIné podepsal
9 P P Ph Dr- PhDr. Milan Baier

BC. Radim Bc. Radim Milan Baier Datum: 2024.04.29

Dembinak 15:41:31 +02'00'

DemblnakDatum: 2024.05.16 PhDr. Milan Baier
08:50:13 +02'00' jednatel



		2024-05-16T08:50:13+0200
	Bc. Radim Dembiňák




