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	VPRAŠALNIK ZA PREGLED MEDICINSKEGA LABORATORIJA 
PO ZAHTEVAH
Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19


	Številka zadeve:
	
	Laboratorij:
	


	St. vprašalnika:
	
	Vodja laboratorija:
	

	Datum:
	
	Ocenjevalec:
	

	Organizacija:
	
	Podpis ocenjevalca:
	


	OPOMBE:

	


Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah
Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19
	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, 
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	II. ORGANIZIRANOST
	
	
	
	

	5.1 Ali je zagotovljena strokovna samostojnost laboratorija ne glede na statusno obliko
	neodvisnost vodenja naročnik ali drugi ne morejo vplivati na rezultat
	ustanovni akt ali statut zavoda, kjer mora biti razvidna organiziranost, ki omogoča strokovno ustrezno samostojnost 

Kodeks    deontologije  (imajo, poznajo?)
	
	

	5.2 Ali ima medicinski laboratorij dokumentacijo, ki vsebuje:
a)    organizacijsko strukturo
	dokument о zagotavljanju kakovosti (poslovnik, priročnik...) 

organigram (oddelkov, enot, znotraj kompletnega organigrama ustanove)
	
	
	

	b)    povezanost laboratorija z drugimi org. enotami 
       organizacije katere del je in drugimi pravnimi ali 
       fizičnimi osebami
	kot a)
	
	
	

	c)    ime in priimek vodje laboratorija ter njegovo 
       specializacijo;
	v dokumentu о zagotavljanju kakovosti ali v drugih dokumentih (sklep direktorja, sklep о imenovanju...)
	
	
	

	d)   poimensko imenovane namestnike in njihova   

      pooblastila;
	- pisna pooblastila posameznikom v obliki dopisa, poimenske matrike ali v drugačni obliki
 - jasno razvidno, katere odgovornosti so komu podeljene
	
	
	

	e)  pooblastila laboratorijskemu osebju za izvajanje 
      postopkov in preiskav;
	matrika (ali poimenska ali funkcijska), druge pisne oblike (npr. v opisih del in nalog)
	čas odsotnosti ipd
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Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju Iaboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, č!.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	f)     obratovalni čas laboratorija, kako in v kakšnem 
       obsegu so storitve dostopne med prazniki in v 
       nujnih primerih;
	priročnik za uporabnika, druge oblike obveščanja (dopisi, table na sprejemih...)
	
	
	

	g)   seznam preiskav, ki jih laboratorij izvaja in način  

      njihovega naročanja;
	priročnik za uporabnika, cenik, druge oblike obveščanja
	
	
	

	h)    način in pooblastila za izvajanje preiskav ob 
       preiskovancu;
	opredeliti, kdo je odgovoren oblika sodelovanja (kako pogosto, s kom se sodeluje)
	
	
	

	i)     opis sistema zagotavljanja kakovosti;
	dokument о zagotavljanju kakovosti (poslovnik, priročnik)
	
	
	

	j)     postopek reševanja pritožb?
	dokumentiran postopek
možnost dostopa do dokumentacije preiskovanca
	
	
	

	6.1 Ali laboratorij sodeluje pri izvajanju posameznih laboratorijskih preiskav ob preiskovancu?
	seznam (ni obvezen) testov, ki se izvajajo v priročnih laboratorijih, po oddelkih
dolžnost izvajalca preiskav je, da naveže sodelovanje s specialistom iz laboratorija z dovoljenjem za delo
dolžnost spec. da obvesti vodstvo zdr. ustanove
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Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	6.2 Ali je za uvedbo in nadzor nad izvajanjem teh preiskav odgovoren specialist ustrezne stroke iz medicinskega laboratorija, ki se za izvajanje preiskav ob preiskovancu dogovori z odgovornim delavcem izvajalca, ki izvaja zdravljenje, ob primerjavi prednosti tako izvedene preiskave s stroški in ob upoštevanju lastnosti testa.
	kdo so člani skupine za nadzor nad preiskavami ob preiskovancu, kdo od naših sodelavcev je odgovoren (specialist)
ali specialist dejansko sodeluje pri izboru metode, reagentov 
vpogled v medicinsko dokumentacijo
	sklep, zapisnik
	
	

	6.3 Ali rezultate izvajanja preiskav ob preiskovancu na podlagi rezultatov notranje kontrole kakovosti in zunanje ocene kakovosti občasno ocenjuje interdisciplinarna skupina strokovnjakov (laboratorijsko osebje, zdravniki, medicinske sestre, farmacevti), ki zabeleži ugotovitve in predlaga potrebne ukrepe?
	zapisi о sestankih, pregledih, testiranjih, znane lastnosti testa glede zmogljivosti, preverjanje rezultatov, zapisi ugotovitev, ukrepov
	
	
	

	6.4 Ali so rezultati izvajanja preiskav ob preiskovancu posebej označeni.
	biti mora zapisano v medicinski dokumentaciji ali drugje, s kakšno metodo je bil rezultat pridobljen (možno preverjati pri izvajalcu)
	
	
	

	III. ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI
	
	
	
	

	7.1 Ali pri zagotavljanju kakovosti medicinski laboratorij sistematično izvaja vse dejavnosti, ki vodijo v izpolnjevanje zahtev za kakovost laboratorijskih rezultatov in zagotavljajo zaupanje v zanesljivost izvidov?
	ali so zahteve za kakovost rezultatov prepoznane (zahteve glede točnosti, popolnosti vsebine, oblike, časovni normativi)
ali je znano, kdaj je rezultat sprejemljiv in kakšna so dopustna odstopanja
	
	
	

	7.2 Ali pri tem preučuje vse tiste vire variabilnosti, ki so v pristojnosti medicinskega laboratorija in izvaja postopke, ki so potrebni za njihovo prepoznavanje in
	končna ocena о celovitosti aktivnosti za obvladovanje vseh dejavnikov, ki lahko škodljivo vplivajo na rezultate in о učinkovitosti izvajanja
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Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	zmanjševanje, vključno z vsemi vzroki, ki se pojavijo od trenutka:
a)    priprave preiskovanca na odvzem vzorca, 
b)   do izdaje izvida in 
c)    časa uporabe informacije na izvidu?
	vseh vrst ukrepov
	
	
	

	7.3 Ali ima medicinski laboratorij vzpostavljen in vzdrževan sistem zagotavljanja kakovosti, ki ustreza vrsti in področju dela ter obsegu dejavnosti medicinskega laboratorija?
	ali se pojavljajo kritične napake -
· nedopustne zakasnitve
· -napačni rezultati, -
· zamenjava vzorcev... 
        in kako se jih obvladuje
	
	
	

	7.4 Ali sistem kakovosti medicinskega laboratorija zagotavlja nadzor nad postopki in procesi pred, med in po preiskavi vzorca?
	analize, kaj se dogaja v pred in po analitičnem obdobju
zapisi ukrepov za izboljšanje teh dveh faz ustrezna navodila naročniku 
skrb za dostavo izvidov
	
	
	

	7.6 Ali dokument о sistemu zagotavljanja kakovosti vsebuje najmanj:
a)   organizacijo notranje kontrole kakovosti,
	opis sistema v dokumentu о zagotavljanju kakovosti
	
	
	

	b)    sodelovanje v zunanji oceni kakovosti
	opis sistema v dokumentu о zagotavljanju kakovosti
	primerjava z rezultati pridobljenimi v drugih laboratorijih na istem vzorcu
	
	

	c)    smiselno povezanost dokumentacije sistema 
       kakovosti?
	opis hierarhične strukture dokumentacije
	
	
	

	7.7 Ali je vodja medicinskega laboratorija odgovoren za:
a)    izvajanje notranje kontrole kakovosti
	zapisano, da pregleduje rezultate notranjih kontrol, zapisuje potrebne ukrepe, pooblastilo podrejenim za to delo
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Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	b)    notranji kontroli vodi ustrezno evidenco
	zapisano, da pregleduje rezultate notranjih kontrol 
zapisuje potrebne ukrepe
	
	
	

	c)    redno pregleduje sistem zagotavljanja kakovosti
	zapisi о pregledu ali notranji presoji
	
	
	

	d)   v primeru odstopanj sprejema ustrezne ukrepe?
	zapisi ukrepov
	
	
	

	8.1 Ali medicinski laboratorij dosega kakovost svojih rezultatov z:
a)    vzpostavljenim sistemom notranjega nadzora
	kontrole izvajanja posameznih metod, postopkov
kontrolne točke v procesih (sprejem reagentov, kontrole prenosov podatkov...)
	
	
	

	b)    s sodelovanjem v zunanji oceni kakovosti (ZOK), ki je lahko na ravni države ali mednarodna?
	seznam kontrol v katerih sodelujemo, pogostost izvajanja
	poročila izvajalca ZOK, izvedba in analiza rezultatov medlaboratorijske primerjave
	
	

	8.2 Ali medicinski laboratorij v zunanji oceni kakovosti sodeluje z največjim možnim obsegom preiskav, ki jih izvaja?
	· - za katera področja je ZOK sploh na voljo 
· - kakšne reference ima ponudnik ZOK
 - ali so pokrite preiskave, ki se izvajajo v največjem obsegu ali so kritične glede na vsebino
	
	
	

	8.3 Ali vodja medicinskega laboratorija spremlja rezultate medlaboratorijskih primerjav in v primeru odstopanj sprejema ustrezne ukrepe?
	- kako je razvidno, da so rezultati pregledani 
- zapisi ukrepov
	
	
	

	9.1 Ali medicinski laboratorij na določenih točkah: a)    kontrolira procese in postopke,
	zapisi rezultatov kontrolnik postopkov tako pri izvajanju preiskav kot pri drugih kontrolnih postopkih (za nadzor procesov, postopkov)
	kalibracija pipet, kakovost vode, T prostora,...
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Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	b)    predvidi ukrepe
	vnaprej določeni ukrepi, kjer je to smiselno in možno
	
	
	

	c)    pooblasti laboratorijsko osebje za odpravljanje 
       napak?
	odgovornosti razvidne iz pooblastil
	
	
	

	9.2 Ali v primeru, ко se odkrije napaka v procesih in postopkih, laboratorija, vodja medicinskega laboratorija učinkovito ukrepa in о tem vodi zapise?
	zapisi ukrepov
kako je izkazana učinkovitost ukrepov (napake se ne ponavljajo)
	
	
	

	9.3 Ali pooblaščeno laboratorijsko osebje:
a)    oceni vzroke za nastanek napak in njihove 
       posledice,
	pregled primera dokumentiranega reševanja primera
	
	
	

	b)    kadar je to potrebno, obvestiti naročnika?
	primer obveščanja, dokazila о obveščanju
	
	
	

	9.4 Ali medicinski laboratorij sprejme ukrepe za preprečevanje napak v procesih in postopkih in vpelje in oceni njihovo učinkovitost?
	zapisi primerov preventivnih ukrepov dokazila о učinkovitosti ukrepov
	
	
	

	10.1 Ali medicinski laboratorij za preiskovanje vzorcev uporablja le znanstveno preizkušene in s strani mednarodnih ali domačih strokovnih združenj ter razširjenih strokovnih kolegijev priznane metode?
	ali je za vsako metodo znano, na podlagi katerih referenc je bila izbrana ali pa priporočene metode
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Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	10.2 Ali so v medicinskem laboratoriju razvite nove metode pred uporabo preverjene in dokumentirane?
	dokazila о izvedeni validaciji metode ali о izvedenem preverjanju ustreznosti
	
	
	

	10.3 Ali so vse laboratorijske preiskave v medicinskem laboratoriju opisane v pisni obliki in na voljo laboratorijskemu osebju?
	dokument za vsako metodo
preveriti dostopnost in doslednost izvajanja zapisanega
če se kot del navodil uporablja originalno proizvajalčevo navodilo, preveriti: 
· kako se zagotavlja ažurnost navodila
· če je zagotovljeno razumevanje navodil (jezik!)
	
	
	

	10.4 Ali dokument о preiskavi vsebuje: 
a)    namen preiskave,
	pregled primerov dokumentov
če so določena poglavja skupna za več metod (npr. varnostni ukrepi, vrste vzorcev) je sprejemljivo, če jih je laboratorij opredelil v posebnem dokumentu
ocenjevalec po strokoyni plati oceni upravičenost opustitve določenih poglavij pri posameznih metodah
ocenjevalec po strokovni plati oceni upravičenost opustitve določenih poglavij pri posameznih metodah
	
	
	

	b)    način in postopek uporabljene metode,
	
	
	
	

	c)   varnostne ukrepe,
	
	
	
	

	d)   vrste preiskovanih vzorcev,
	
	
	
	

	e)     referenčne in kritične vrednosti,
	
	
	
	

	f)     potrebno opremo, reagente, testne komplete,
	
	
	
	

	g)    kontrolne postopke, pogostnost njihovega 
       izvajanja,
	
	
	
	

	h)    vrednotenje rezultatov,
	
	
	
	

	i)     način podajanja rezultatov,
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Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, 61.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	j)     strokovne vire (literaturo)?
	
	
	
	

	10.5 Ali je uvajanje novih postopkov in njihovih sprememb dokumentirano in nadzirano?
	zapisi о aktivnostih za uvajanje nove metode, preiskave pri čemer je obseg obvladovanja potrebno ocenjevati v luči kompleksnosti postopka
kako je izkazan nadzor odgovorne osebe (občasni pregled dokumentacije, s podpisom, dokumentirano obravnavanje na sestankih...)
	
	
	

	10.6 Ali medicinski laboratorij obvesti naročnika, kadar se zaradi sprememb v postopkih pomembno spremeni način podajanja rezultatov?
	dokazila о obveščanju naročnika v relevantnem primeru
	
	
	

	10.7 Ali medicinski laboratorij predhodno potrdi, da rezultati ustrezajo predvideni rabi, kadar spremeni način ali namen rabe reagentov in testnih kompletov?
	dokazila о preverjanju ustreznosti, primerjava rezultatov z novim/starim reagentom, z referenčno metodo
	
	
	

	10.8 Ali nove ali spremenjene postopke pred uvedbo v rutinsko uporabo odobri vodja medicinskega laboratorija?
	dokazila о odobritvi spremembe (podpis vodje na razvojni dokumentaciji, sklep sestanka, odobren posodobljen seznam metod...)
	
	
	

	11.1 Ali medicinski laboratorij skupaj z zdravstvenimi delavci, ki skrbijo za preiskovanca, poskrbi za pravilen odvzem in prevoz vzorcev?
	pregled organizacije transporta, pošiljanja vzorcev
dokazila о aktivnostih za kakovosten odvzem in
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ZAHTEVE
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	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	
	transport (obveščanje, izobraževanje, analize in povratne informacije naročniku...)
	
	
	

	11.2 Ali medicinski laboratorij zagotovi ustrezno shranjevanje, pripravo vzorcev na preiskavo, preiskavo vzorcev, vrednotenje in poročanje о rezultatih ter svetovanje?
	skupna ocena, ali laboratorij posveča primerno skrb vsem trem fazam procesa
evidentiranje svetovanja, poročanja in interpretaciji rezultatov
	
	
	

	11.3 Ali ima medicinski laboratorij dokumentacijo, ki opredeljuje:
	
	
	
	

	a)    obseg podatkov, potrebnih za identifikacijo 
       naročnika, preiskovanca, vzorca in zahtevane 
       preiskave;
	spremni list, napotnica
	
	
	

	b)    navodila za pravilen odvzem in transport vzorcev;
	pisna navodila v obliki priročnika, posameznih navodil, razpoložljiva na mreži
	
	
	

	c)     zavrnitvena merila za vzorce;
	pisno opredeljeno, katere vzorce zavrnemo kriteriji za zavrnitev 
spisek zavrnjenih vzorcev z obrazložitvijo
	
	
	

	d)    predvideni čas od sprejema vzorca do izdaje 
       izvida;
	opredeljeni roki za izvedbo preiskav
	
	
	

	e)     način ravnanja z vzorci, označenimi z oznako  

        NUJNO;
	dokumentiran postopek, pri čemer so lahko postopki za različne vzorce različni
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Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	f) načine sporočanja izvidov in informacij med 

   potekom preiskave;
	pisno opredeljeno, kako sporočamo delne rezultate in informacije, pri čemer preverimo:

· kako so podeljene pristojnosti za 

       sporočanje

· kako se sporočeno dokumentira, kjer je to primerno
	
	
	

	g) dostop do svetovanja (kdo in na kakšen način opravi  

    svetovanje v zvezi z načini odvzemov vzorcev, s 

    transportom, s preiskavami, z interpretacijo 

    rezultatov, s priporočenimi dodatnimi laboratorijskimi 

    preiskavami in podobno);
	dokazila o tem, kdo je pristojen za vse te aktivnosti
	
	
	

	h) možnost dostopa do izbirnih laboratorijskih 

   podatkov;
	dokumentirano, katere zbirne laboratorijske podatke nudimo naročniku:

· redno. Kot je opredeljeno v pogodbah, projektih, načrtih

· občasno, kot posamezna naročila

· 
	
	
	

	i) sporočanje nujnih in kritičnih rezultatov izvidov  

   naročniku?
	dokumentirano, kdaj smo obvezni poročati
	
	
	

	12.1 Ali medicinski laboratorij sodeluje z drugimi usposobljenimi laboratoriji in priznanimi strokovnjaki, ki izpolnjujejo pogoje iz tega pravilnika in so pridobili ustrezna dovoljenja?
	preverimo, kako laboratorij ve, da sodelujoči laboratorij ima ustrezna dovoljenja za delo
	pisni dogovor o sodelovanju
	
	

	12.2 Ali medicinski laboratorij vodi seznam vseh laboratorijev, ki zanj opravljajo preiskave?
	seznam laboratorijev
	
	
	


Stran 11 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	12.3 Ali medicinski laboratorij vodi sezname vseh vzorcev, ki jih pošlje v te laboratorije?
	seznam odposlanih vzorcev
	
	
	

	12.4 Ali rezultate, dobljene v izbranem laboratoriju, medicinski laboratorij sporoča naročniku celovito in na način, ki ne spreminja klinične interpretacije rezultata?
	prepis izvida v izvid, ki ga izda laboratorij priloga izvidu
	
	
	

	13.1 Ali po končani preiskavi medicinski laboratorij izda izvid, ki je glede na vrsto preiskave standardiziran?
	preveriti stopnjo standardiziranosti izvida na primerih
	
	
	

	13.2 Ali ima medicinski laboratorij določeno, da izdanih izvidov ni dovoljeno popravljati?
	kako in kje je opredeljeno ravnanje z izvidi
	
	
	

	13.3 Ali ima medicinski laboratorij določeno, da v primeru popravkov ali dodatkov к izvidu, izda novo jasno verzijo izvida?
	preveriti na primerih, kako se ravna v primeru popravkov
	
	
	

	13.4 Ali ima medicinski laboratorij določeno, da lahko izda tudi dvojnik izvida, ki mora biti posebej označen?
	ravnanje s tako imenovanimi prepisi - kako se označujejo
	navodila in pregled konkretnih primerov
	
	

	13.5 Ali izvid vsebuje najmanj naslednje podatke:
a)   ime in naslov laboratorija, kjer je bila preiskava 
      opravljena,
	pregled standardnih obrazcev in izvidov za različne preiskave
	
	
	

	b)   podatke о preiskovancu, ki omogočajo njegovo 
      nedvoumno identifikacijo,
	
	
	
	


Stran 12 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah
Pravilnika о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004
	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	c)    identifikacijo izvida,
	
	
	
	

	d)    naročnika preiskave,
	
	
	
	

	e)   vrsto vzorca,
	
	
	
	

	f)    datum in čas odvzema in sprejema vzorca,
	
	
	
	

	g)    datum zaključka preiskave, kjer je to potrebno,
	
	
	
	

	h)    datum izvida,
	
	
	
	

	i)     čas izdaje izvida, kjer je to potrebno,
	ni obvezno
	
	
	

	j)     vrsto opravljene preiskave,
	
	
	
	

	k)    rezultat preiskave,
	
	
	
	

	1)     referenčne vrednosti, kjer je to smiselno,
	ni obvezno
	
	
	

	m)   podpis ali avtorizacijo odgovorne osebe?
	
	
	
	

	IV. KADRI
	
	
	
	

	14.1 Ali medicinski laboratorij vodi specialist z ustrezno specializacijo (glej prvi odstavek 4. člena pravilnika)?
	veljajo dokazila iz točke 5.2..с
	
	
	

	14.2 Ali je vodja medicinskega laboratorija odgovoren za izvajanje in kakovost vseh procesov in postopkov v medicinskem laboratoriju, ki ju lahko na podlagi pisnega pooblastila prenese na druge zaposlene?
	veljajo dokazila iz točke 5.2. .d in e
Če je vodja prenesel na zaposlene še druge odgovornosti, preverimo dodatna pooblastila
	
	
	



Stran 13 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, 61.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	14.3 Ali je vodja medicinskega laboratorija odgovoren za načrtovanje virov, potrebnih za opravljanje dejavnosti ter za redno izobraževanje laboratorijskega osebja?
	načrt: 
· zaposlovanja 
· izobraževanja 
· nabave opreme 
· preskrbe drugih virov (storitve...)
	
	
	

	14.4 Ali vodja medicinskega laboratorija zagotavlja, da izvajanje preiskav s posameznega področja iz 4. člena pravilnika izvaja zdravnik, zdravstveni delavec ali zdravstveni sodelavec z ustrezno specializacijo, ki na podlagi pisnega pooblastila prevzema odgovornost za izvajanje določenih preiskav?
	zagotovljen vsaj en specialist za vsako področje, za katerega laboratorij prosi za dovoljenje za delo
dokazila о tem, kako je udejanjena odgovornost specialista za izvajanje preiskav (odgovornost za izbor metode, uvajanje postopkov in metod, obvladovanje ukrepov z zvezi s preiskavami, preverjanje ustreznosti rezultatov)
	
	
	

	14.5 Ali glede na obseg in zahtevnost preiskav medicinski laboratorij zagotavlja ustrezno število usposobljenega laboratorijskega osebja z najmanj srednjo stopnjo izobrazbe laboratorijske smeri?
	v bodoče naj se zaposlujejo laboratorijski tehniki in drugo osebje z laboratorijsko usmeritvijo
pravilnik ne onemogoča dela osebam z drugačno osnovno izobrazbo, če so se v laboratoriju zaposlile pred uveljavitvijo pravilnika razen če nimajo strokovnega izpita, ki je bil zahtevan že leta 1992 - to zahtevo je potrebno upoštevati
	
	
	



Stran14 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	14,6 Ali ima medicinski laboratorij glede laboratorijskega osebja dokumentacijo, ki vsebuje:
a)    opise del in nalog za vsa delovna mesta z 
       zahtevano izobrazbo
	opisi del in nalog
vsa dokazila о usposabljanju običajno zbrana v obliki personalnih тар v kadrovskih službah
	
	
	

	b)   vsa dodatna znanja in izkušnje za vsakega 
      zaposlenega;
	zbrana potrdila о udeležbah na šolanjih, tečajih, seminarjih
	
	
	

	c)    načrt (predviden čas, obseg) uvajanja 
       laboratorijskega osebja v posamezna dela ter 
       osebo, ki je odgovorna za uvajanje novih 
      zaposlenih;
	potrdilo о prenosu znanja
	
	
	

	d)    zapise о opravljenem uvajanju zaposlenih v 
       posamezna dela;
	potrdilo о prenosu znanja
	
	
	

	e)   zapise о izpostavljenosti laboratorijskega osebja 
      škodljivim snovem in podatke о cepljenju?
	izjave о varnosti z oceno tveganja za posamezna delovna mesta (zakonska obveza)
	
	
	

	V. PROSTORl
	
	
	
	

	15.1 Ali so prostori medicinskega laboratorija dovolj prostorni in urejeni tako, da delo poteka neovirano, varno in kakovostno?
	končna skupna ocena
	
	
	

	15.2 Ali posamezni prostori ustrezno funkcijsko ali fizično ločeni, kjer je to potrebno?
	
	
	
	



Stran 15 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah
Pravilnika о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004
	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	15.3 Ali ima medicinski laboratorij najmanj naslednje 
        prostore:
a)    čakalnico (če v laboratoriju odvzemajo vzorce 
       preiskovancem),
	ogled prostorov
	
	
	

	b)    prostor za odvzem vzorcev, če v laboratoriju 
       odvzemajo vzorce preiskovancem,
	
	
	
	

	c)    prostor za sprejem, triažo, označevanje in 
       pripravo vzorcev za nadaljnjo preiskavo,
	
	
	
	

	d)    prostor ali prostore za izvajanje preiskav,
	
	
	
	

	e)    prostor za čiščenje, dekontaminacijo in 
       sterilizacijo laboratorijskega pribora,
f)     ustrezne prostore in pogoje za shranjevanje 
· vzorcev, 
· reagentov, 
· kemikalij, 
· potrošnega materiala, 
· opreme,
· dokumentacije, priročnikov, zapisov, datotek in rezultatov,
	
	
	
	

	g)     prostor za odmor zaposlenih,
	
	
	
	

	h)    pisarniške prostore (vodja, administracija idr.),
	
	
	
	

	i)     garderobo, organizirano tako, da so uporabljene 
       delovne obleke ločene od čistih delovnih oblek in 
      osebnih oblačil,
	
	
	
	

	j)    sanitarne prostore (če v laboratoriju odvzemajo 
      vzorce preiskovancem, morajo biti sanitarni 
      prostori ločeni za laboratorijsko osebje in 
      preiskovance)?
	
	
	
	



Stran 16 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, 61.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	15.4 Če so prostori skupni z izvajalci drugih dejavnosti, ali v vsakem primeru ustrezajo postopkom, ki se izvajajo in zagotavljajo udobje zaposlenim in najmanjšo možno mero poškodb in poklicnih bolezni?
	
	
	
	

	15.5 Ali prostori izpolnjujejo sanitarno tehnične pogoje?
	
	
	
	

	15.5 Ali je dostop do vseh prostorov in njihova uporaba nadzorovana in urejena v skladu z njihovim namenom?
	uporabno dovoljenje 

zapisi inšpekcijskih ogledov, če so bili opravljeni
	
	
	

	15.6 Ali so posebej opredeljeni pogoji za vstop oseb, ki niso zaposlene v medicinskem laboratoriju in za vstop izven rednega delovnega časa?
	kako je v praksi nepooblaščenim osebam preprečen dostop
poseben dokument ali zapis »hišnega reda« ni obvezen
	
	
	

	15.7 Ali pogoje za vstop in obseg nadzora določi vodja glede na potrebe in značilnosti medicinskega laboratorija?
	
	
	
	

	15.8 Ali je prostor, ki ga medicinski laboratorij uporablja za odvzem vzorcev, prilagojen preiskovančevim potrebam in varovanju njegove zasebnosti?
	ogled prostorov
	
	
	

	15.9 Ali je medicinski laboratorij določil in obvladuje vplive iz okolja (npr. temperatura, vlaga, prezračevanje, viri električne energije, hrup, vibracije, osvetlitev), ki bi lahko vplivali na kakovost rezultatov preiskav?
	oceniti, ali je laboratorij prepoznal parametre iz okolja, ki lahko kvarno vplivajo na rezultate in jih ustrezno obvladuje (spremlja/meri, ukrepa ob odstopanjih)
	
	
	



Stran17 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.i. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA  (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	15.10 Ali so prostori medicinskega laboratorija redno vzdrževani in čiščeni?
	opis načina vzdrževanja (delitev dela, morebitna navodila, usposabljanje...)
	
	
	

	VI. OPREMA
	
	
	
	

	16.1 Ali je medicinski laboratorij opremljen z ustrezno opremo, ki je primerna številu in vrsti preiskav, ki jih opravlja, ter ima zagotovljeno kakovostno izvajanje postopkov v vseh fazah delovnega procesa?
	seznam opreme(namembnost, proizvajalec, starost, pogostost vzdrževanja, umerjanje) skupna ocena (zadostnost, ustrezen izbor, delovanje, pravilno ravnanje)
	
	
	

	16.2 Ali merila za izbor opreme določi vodja medicinskega laboratorija?
	pregled primerov izvedbe postopka nabave
	
	
	

	16.3 Ali je oprema označena na način, ki zagotavlja njeno namensko rabo?
	v okvari, za rezervne dele
	
	
	

	16.4 Ali je oprema vzdrževana tako, da izpolnjuje zahteve proizvajalca in morebitne dodatne zahteve posameznega laboratorija, ustreza namenu uporabe in omogoča varno delo?
	zapisi о vzdrževanju preverjanje sprejemljivosti opreme (odstopanja v okviru dopustnih intervalov)
	
	
	

	16.5 Ali medicinski laboratorij о opremi, ki pomembno vpliva na kakovost rezultatov, vodi dokumentacijo, ki vsebuje:
a)    identifikacijsko oznako opreme,
	zapisi, ki dokazujejo, da je izpolnjena vsaka od točk 
a do g 
ni obvezno, da so zbrani na enem mestu
Če je oprema stara, je sprejemljivo, da nekateri podatki manjkajo (prevzem in priklop, nekateri originalni dokumenti). V primeru stare opreme je potrebno posebej pazljivo pregledati, če oprema pravilno deluje (dokazila о ustreznem

	
	
	

	b)    podatke о proizvajalcu in serviserju,
	
	
	
	

	c)   navodila za uporabo, ki morajo biti dostopna in 
      razumljiva laboratorijskemu osebju, ki določeno 
      opremo uporablja,
	
	
	
	



Stran 18 od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.i. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	d)    podatke о prevzemu in priklopu opreme,
	vzdrževanju, tehničnih pregledih, umerjanjih)
pregled kalibracijskih certifikatov in dnevnik rednih internih umerjanj

	
	
	

	e)   načrt vzdrževanja in podatke о izvajanju rednega 
      vzdrževanja,
	
	
	
	

	f)     načrt in veljavnost kalibracij, kadar so te potrebne,
	
	
	
	

	g)    podatke о poškodbah, okvarah in popravilih?
	
	
	
	

	VII. DOKUMENTACIJA
	
	
	
	

	7.1 Ali ima medicinski laboratorij dokumente, ki opredeljujejo:
a)   način shranjevanja in varovanja podatkov v 
      skladu s predpisi, ki urejajo varstvo osebnih    

      podatkov;
	dokument
	
	
	

	b)   način zagotavljanja sledljivosti vzorcev in izvidov;
	opis načina (preko protokolnih številk, drugo)
	
	
	

	c)  način vodenja laboratorijskih dokumentov, ki so del 
     sistema zagotavljanja kakovosti (enoten sistem 
     označevanja, postopek odobritve in izdaje, občasne 
     preglede, vnašanje sprememb, čas in način 
     shranjevanja, odstranjevanje neveljavnih verzij in 
     uporaba le veljavnih verzij);
	dokumentiran postopek, ki opredeljuje ravnanje z dokumentacijo
	
	
	

	d)  način in čas arhiviranja vzorcev, kjer je to 
     potrebno,
	opredeljeni časi
	
	
	



Stran19  od 22
Št. vprašalnika:
Vprašalnik za pregled medicinskega laboratorija po zahtevah

Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	e)   dokumentov v skladu z zahtevami pristojnega 

      razširjenega strokovnega kolegija za posamezno 

      področje?
	opredeljeni časi arhiviranja za dokumente in zapise in postopek uničenja
	
	
	

	18.1 Ali medicinski laboratorij uporablja laboratorijski informacijski sistem (v nadaljnjem besedilu: LIS)?
	
	
	
	

	18.2 Ali LIS zagotavlja visoko stopnjo integritete podatkov, tako med
a)   vnosom podatkov v LIS,
b)   obdelavo podatkov s pomočjo LIS 
      (preračunavanja, statistične analize)
c)   med prenosom podatkov - izvidov do napotnega 
     zdravnika?
	podatki о tem, kako je tisti, ki je razvil program-e, preveril delovanje
sicer zapisi о tem, kako je laboratorij preverjanje opravil sam
	
	
	

	18.3 Ali je LIS nadzorovan?
	opis sistema nadzora (pooblaščeno podjetje, lastna služba, skrbnik...)
	
	
	

	18.4 Ali so pooblaščeni uporabniki usposobljeni za delo z LIS?
	pregled pooblastil
dokazila о usposabljanju za nove sisteme, za že dolgo delujoče preverimo usposobljenost v praksi
	
	
	

	18.5 Ali imajo pooblaščeni uporabniki na voljo ustrezna navodila za delo?
	presoditi primernost navodil glede na obstoječo prakso
	
	
	

	18.6 Ali so pooblaščeni uporabniki obveščeni о vsaki spremembi v delovanju LIS?
	pregled pooblastil 
opis načina obveščanja - pregled primerov
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Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, čl.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA О IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	18.7 Ali varnostni sistem omogoča: 

a)   varovan dostop do različnih podatkov
b)   poseganje v LIS le za to pooblaščenemu 
      laboratorijskemu osebju, zlasti če je LIS vključen v 
      računalniška medmrežja (interna ali javna)?.
	opis načina dostopanja 

pregled pooblastil za poseganje v LIS
	
	
	

	18.8 Ali medicinski laboratorij о posegih v LIS vodi posebno evidenco?
	evidenca о posegih
	
	
	

	18.9 Ali se za podatke, ki se hranijo v elektronski obliki, izdelujejo varnostne kopije?
	v primeru, ко ni drugega načina shranjevanja!
	
	
	

	18.10 Ali je vodja medicinskega laboratorija določila odgovorno osebo za delovanje LIS?
	
	
	
	

	18.11 Ali ima medicinski laboratorij opredeljen način posredovanja rezultatov v času, ко LIS ne deluje?
	opis postopka (pravilnik ne zahteva dokumenta!)
	
	
	

	18.12 Ali ima medicinski laboratorij zagotovljene vire neprekinjene električne napetosti?
	UPS
	
	
	

	18.13 Ali je računalniška oprema vzdrževana po enakih načelih kot druga laboratorijska oprema?
	
	
	
	

	18.14 Ali se vsa računalniška oprema nahaja v prostorih, ki zagotavljajo pogoje, navedene v proizvajalčevih specifikacijah in onemogočajo dostop
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Pravilnika о pogojih, ki jih morajo izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine Ur. l. RS, št. 64/04, 1/16 in 56/19

	Pravilnik о minimalnih pogojih, ki jih mora izpolnjevati laboratorij za izvajanje preiskav na področju laboratorijske medicine, Ur.l. RS 64/2004, 61.
ZAHTEVE
	VODILA (najpogosteje razpoložljiva dokazila, kaj preverjamo, kadar pravilnik ne zahteva dokumentirane oblike)
	DOKAZILA 0 IZPOLNJEVANJU ZAHTEVE, OPIS UGOTOVITVE
	zahteva

JE izpolnjena
	zahteva

NI

izpolnjena

	nepooblaščenim osebam?
	
	
	
	

	19.1 Ali medicinski laboratorij zagotavlja pogoje za varno in zdravo delo v skladu s predpisi, ki urejajo varnost in zdravje pri delu?
	izjave о varnosti z oceno tveganja
	
	
	

	19.2 Ali ima medicinski laboratorij določena: 
a) pravila obnašanja v medicinskem laboratoriju,
	področja, ki so zakonsko opredeljena
pregled dokumentov, ki izhajajo iz zakonodaje 
posebnih dokumentov pravilnik ne zahteva

	
	
	

	b) zdravju škodljive snovi, način zaščite in način 
   varnega odstranjevanja teh snovi,
	
	
	
	

	c) način zbiranja in odstranjevanja odpadkov,
	
	
	
	

	d) načine zaščite pred laboratorijskimi okužbami,
	
	
	
	

	e) ukrepanje ob nesrečah pri delu?
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