Systém rizeni jakosti
a

kvalita




Norma CSN EN ISO 9001:2000 je zakladni normou systému fizeni jakosti
Dokumenty systemu rizeni jakosti:

Prirucka jakosti (politika jakosti a cile jakosti) souvislost a vazby jednotlivych dokumentu
fenomén neustalého zlepSovani,

napravna a preventivni opatreni.

Smeérnice

Standardni operacni postupy (SOPA-analytické, SOPT-technické, SOPL-logistické)




SOPT-(technicke)

» princip technologie
» navod k obsluze

» navod k udrzbé




>

Provozni denik pristrojove techniky.

|dentifikace pristroje (vyrobni Cislo, typ...)

Datum uvedeni do provozu

Seznam zaskolenych pracovniku

Povinne zaznamy:

zaznamy o provedené denni, tydenni, mesicni udrzbe
(check listy)

Zaznamy o provozu, zavadach a jejich odstraneni

Zaznamy o kontrole Cinnosti.

Pravidelné vyhodnocovani.




Norma CSN EN ISO 17025:2000 vymezuje vSeobecné pozadavky
na zpusobilost zkusebnich a kalibracnich laboratori.

Norma CSN EN ISO 15189:2003 vymezuje zvlastni pozadavky
na jakost a odbornou zpusobilost zdravotnickych laboratori.

Obé normy v sobé zahrnuji vSechny podstatne prvky
systému fizeni jakosti obsazené v normé CSN EN ISO 9001:2000.




» validace a verifikace metod

» havaznost

» nejistota

» interni a externi hodnoceni kvality

» preanalyticky a postanalyticky proces
(zdravotnické laboratore)



















