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Slovensk4 narodna akreditacna sluzba (d’alej SNAS) je jedinym narodnym akreditacnym
organom uznanym vladou SR (Uznesenie vlady SR €. 866 zo diia 23.11.1993), ktory podl'a
zakona €.264/1999 vykonava akreditaciu:

- metrologickych a skiiSobnych laboratorii

- certifikacnych organov pre systémy kvality, vyrobky, personal a systémy

- environmentalneho manazérstva

- inSpekenych orgénov

a vydava osvedcenia o sulade so Spravnou laboratérnou praxou(SLP).

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit doveru zainteresovanych organov, institacii a osob
doma a v zahrani¢i procesom posudzovania zhody uskuto¢novanym v Slovenskej republike a
potvrdit’ kompetencie a spdsobilost’ vykondvatelom tychto procesov.Tymto sa vytvarajua
predpoklady na garantovanie kvality slovenskej produkcie realizovanej na domacom i na
zahranicnom trhu, kvality dovdZanych vyrobkov, ochrany spotrebitela, ochrany zivotného
prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami, aby procesy posudzovania na ucely akrediticie a ucely
osvedCovania o sulade so spravnou laboratéornou praxou boli transparentné, nestranné,
objektivne, na potrebnej odbornej urovni a aby sa reSpektovali potreby uchadzacov o
akreditaciu a potreby uzivatel'ov vysledkov prace akreditovanych subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzinarodne prijatych pristupov, pravidiel a
postupov obsiahnutych predovsetkym v normach radu STN EN 45 000, radu STN ISO 9000,
pokynoch ISO/IEC a pokynoch a ndvodoch medzinarodnych organizacii ILAC, IAF, EA,
WHO, OECD a Smernic Rady Europy, ktoré plne respektuje.

Metodické smernice na akreditdciu a Metodické smernice na spravnu laboratérnu prax(dalej
MSA) blizSie Specifikuju zasady a principy tychto dokumentov s cielom zabezpecit
kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike s praxou v krajinach Europskej unie.
Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA st uverejiiované vo Vestniku UNMS SR.
Tieto MSA spracoval: PharmDr. Ivana Sidlikova

odporuil: Vybor spravnej laboratornej praxe
schvalil: Ing. Cubomir Sutek, CSc. - riadite]’ SNAS

Ucinnost' od: 31.12.1999

Tieto MSA nepresli jazykovou tpravou

MSA sa nesmu rozmnoZovat’ a kopirovat’ na ucely predaja.
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UVODNE USTANOVENIA

Predmet

V nasledujicom dokumente, ktory je formou a Strukturou spracovany ako vzor Zasad
spravnej laboratérnej praxe (d’alej len ZSLP), su obsiahnuté poziadavky a navrhnuté postupy
pre spracovanie titulnej strany ZSLP, zmenového listu a jednotlivych kapitol. Vzhl'adom k
tomu, ze predloZzené pokyny st odporucané, je potrebné, aby spracovatel’ ZSLP pri inom
formate a Struktare zabezpecil, ze ZSLP budu obsahovat’ vSetky poZzadované ustanovenia na
dokumentovanie plnenia kritérii pre udelenie osved¢enia SLP.

Jednotlivé navrhované kapitoly obsahuju ustanovenia zabezpecenia kvality a postupy na
spracovanie opisu plnenia kritérii. Pokial’ je to potrebné a vhodné, su urobené odkazy na
prislusné smernice OECD, ktoré musia byt pri spracovani zohladnené. RozSirujuce
poznamky alebo priklady s pisané kurzivou. Jednotlivé kapitoly ZSLP sa ¢isluju v zéhlavi
listu, podkapitoly sa Cisluju v texte v tvare napr. 5.5. d’alSie Cislovanie pouzité v tychto MSA
typu 5.5.2 sa pri vypracovani ZSLP nepouziva. V tychto MSA je toto ¢islovanie pouZité na
zvyraznenie jednotlivych ustanoveni, ktoré je ziaduce v ZSLP uviest'.

Aby sa zabezpecil ciel’ ¢innosti testovacieho zariadenia, musi ZSLP obsahovat niektoré
zakladné postupy na ¢innost’ laboratoérii a tieZ popis ako tieto postupy pouzivat'.

KaZzda strana ZSLP (vratane priloh, diagramov, tabuliek a formularov) musi byt jednoznacne
identifikovatel'na (¢islo strany z celkového poctu stran prislusnej kapitoly). Systém cislovania
ma minimalizovat’ moZnost’ pripadnej zameny alebo straty niektorej zo strdn ZSLP.

Pre jednoduchsiu pracu so ZSLP, pri vymene aktualizovanych listov, pri Upravach alebo
opravach ZSLP, sa odportica pouzit’ jednoducht vizbu, napr. rychloviazac.

Suvisiace predpisy

MSA 0060-98 Pouzivanie loga SNAS
MSA 0111-98 Validacia skasobnych metdéd (EAL-P11)
MSA G111-98 Posudzovanie laboratorii a previerky stadii podl'a zésad SLP

VECNA CAST

Vecnu cCast’ tychto MSA tvoria v d’alSom texte pokyny na vypracovanie dokumentu Zasady
spravnej laboratornej praxe testovacieho zariadenia. Nazvy a Cislovanie kapitol vo
vypracovanom dokumente Zasady spravnej laboratornej praxe testovacieho zariadenia ma byt
v stilade s ndzvami a Cislovanim uvedenym v tomto MSA G005/99 (vid’ obsah).
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TITULNA STRANA

Titulna strana ZSLP je prvou stranou

® obsahuje: - ndzov dokumentu,
- cely nazov a adresu ziadatel'a o osvedcenie SLP,
- ndzov a adresu testovacieho zariadenia (laboratodria),
- identifikuje osobu zodpovednu za vydanie ZSLP,

Osoba, ktora ma byt identifikovana je veducim pracovnikom organizdcie, do ktorého
zodpovednosti organizacne prislucha laboratorium a ktora je clenom najvyssieho vedenia
organizdcie, kde sa prijimaju rozhodnutia o stratégii rozvoja a financovani laboratoria. Musi
byt uvedené meno, funkcia a podpis prislusnej osoby.

Okrem tejto osoby mozu byt uvedené i dalSie ako pracovnik zodpovedny za vypracovanie
ZSLP (veduci laboratoria), veduci Jednotky zabezpecenia kvality.

® jednoznacne identifikuje platnost’ vydania ZSLP ddtumom vydania,

® jednoznacne identifikuje vytlacok ZSLP ¢islom vydania a vyznacenim komu toto vydanie
patri.

Musi existovat’ zoznam evidovanych vytlackov ZSLP, ostatné mozu byt len informativne.

Priklad vzoru titulnej strany je v prilohe ¢. 1

ZMENOVY LIST

Na druhej strane za titulnou stranou Zasad spravnej laboratdrnej praxe (ZSLP) nasleduje
zmenovy list, ktory by mal obsahovat text opisujlci systém aktualizacie ZSLP ako aj tabulku
zmien.

Kopie ZSLP, v ktorych sa zmeny vykonali musia byt' vyznacené podl'a zoznamu vytlackov.
Zmenovy list musi byt vzdy aktualizovany pri kazdom vydani alebo zmene niektorej zo stran
ZSLP a musi obsahovat’ potvrdenie s podpisom o prislusnych zmenach. Zmenovy list musi
byt’ rozoslany vSetkym drzitel'om vytlackov ZSLP podliehajicich zmenovému konaniu.

Priklad zapisu v zmenovom liste je v prilohe ¢. 2
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VZHLAD STRANY

Kazda strana musi mat’ zahlavie alebo zahlavie a zapitie.

Kazda strana musi obsahovat’ minimalne nasledujuce udaje:

e Zasady spravnej laboratornej praxe

e Nazov testovacieho zariadenia

e Nazov laboratoria

e Nazov kapitoly

e (islo kapitoly

e (islo vytlatku ZSLP

e Strana z celkového poctu stran kapitoly (napr. strana 1z 5)
e Vydanie listu €.

o (islo/Datum zmeny

Jednotlivé kapitoly moézu byt vydané v réznom case s prislusnym datumom podla toho, kedy
bola vykonana zmena alebo oprava prislusnej kapitoly.
Pri kaZdej zmene alebo oprave niektorej z kapitol ZSLP mal by byt’ vymeneny prislusny list

s aktudalnym ddatumom. Pévodny list sa musi archivovat’.

Priklad obsahu hlavicky je uvedeny v prilohe €. 3



' SNAS MSA G 005-99 9/26

01

01.2

01.3

01.4

UvVoD

Vyhlasenie o stratégii kvality

Uved'te vyhlasenie vedenia testovacieho zariadenia, ze =zabezpeCi vo svojom
testovacom zariadeni dodrziavanie zasad SLP. Dalej uved'te vyhlasenie, ze personal
* "laboratorium(a)" sa zavéazuje, ze sa dokonale obozndmil s obsahom ZSLP, a Ze
vSetky Cinnosti sa vykonavaju a budi vykonavat’ v sulade s ustanoveniami uvedenymi
v ZSLP a doplnujucej dokumentécii pocas platnosti osvedCenia SLP.

Tieto ustanovenia musia byt spracované pod zdstitou najvyssieho vedenia testovacieho
zariadenia, kde sa prijimaju rozhodnutia o stratégii a financnych zdrojoch, pod
vedenim ktorého laboratorium vykondva svoju cinnost. Ustanovenia musia byt
podpisané touto osobou s jasnym vyznacenim mena a funkcie.

° Musi byt uvedené meno osoby zodpovednej za zavedenie spravnej laboratornej
praxe v laboratoriu (spravidla veduci laboratoria),

° meno osoby, ktora ma zodpovednost za zabezpecenie kvality (veduci Jednotky
zabezpecenia kvality)

Obsah sa uvedie aj v anglickom jazyku (priklad vid’ priloha ¢. 4)
Sidlo testovacieho zariadenia

Uved’te ndzov a adresu testovacieho zariadenia, funkciu, meno zodpovednej osoby
(veduci testovacieho zariadenia, telefon, fax, email, funkciu, meno telefén, fax, email
kontaktnej osoby spravidla byva veduci laboratdria, alebo veduci JZK).

Oblast’ pouzitia v ramci SLP
Uvedu sa typy stadii, ktoré testovacie zariadenie vykonava v sulade so zasadami SLP
atypy testovacich latok . Tieto sa uvedu aj v anglickom jazyku.

* Laboratorium (4) - pod tymto pojmom v tomto dokumente sa rozumie ta ¢ast testovacieho
zariadenia, ktora vykonava svoju ¢innost’ v sulade so zdsadami SLP (laboratorium, oddelenie,
odbor, sekcia atd’.)
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1.)

2.)

01.5

01.6

Priklad

Oblast’ : studie toxicity, fyzikalno-chemické testovanie, analytické a biochemické
testovanie, Studie mikrobiologickej bezpecnosti, studie biodegradability, Studie
ekotoxicity atd.

Area of expertise. Toxicity studie, Physical-chemical testing,Microbiological safety
studies, Biodegradability studies, Ecotoxicity studies...etc.

Typy latok: Humanne lieky, priemyselné chemikalie, kozmetika, veterindrne
produkty, aditiva do potravin, krmiv, pesticidy atd.

Type of product. Medicinal products, Industrial chemicals, Cosmetics, Veterinary
medical products, Food and Feed additives, Pesticides...etc.

Stru¢na charakteristika organizacie

Uved'te stru¢nu charakteristiku testovacieho zariadenia. Uved'te strucne zamery
laboratoéria, ktoré sa uchadza o osvedcenie spravnej laboratornej praxe vo vztahu ku
kvalite poskytovanych sluzieb vratane zavdzkov laboratoria, ze bude vykonavat
sluzby pri plneni vSetkych kritérii podl'a zdsad spravnej laboratornej praxe.

Uvedte &i laboratérium ma osvedéenie SLP(v pripade prediZenia platnosti osvedéenia
SLP), resp. akreditacné osvedCenia. (uvadza sa aj s registraénymi ¢islami a datumom
ziskania).

Vysvetlenie pojmov a zoznam skratiek
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1.1

1.2

1.3

ORGANIZACIA A PERSONAL

Organizacia a riadenie

Uved'te systém organizacie a riadenia testovacieho zariadenia (vratane laboratéria) s
pravnym postavenim (vratane vlastnickych vztahov a vzajomnych vztahov k
materskej Ci sesterskej organizacii, pripadne k inym organizaciam, ku ktorym ma
laboratérium isté vzt'ahy).

Popiste organizacnu Struktiru organizacie, systém riadenia organizacie aj vo vztahu k
predmetnému laboratoriu.

Uvedte charakteristiku ¢innosti laboratoria.

Organizacna schéma

Uved'te schému organizacie a schému laboratéria. V organizacnej schéme musia byt’
vyznafené vztahy prisluSného laboratoria k vedeniu organizacie a vztahy Jednotky
zabezpecenia kvality k vedeniu organizacie.

Vedici pracovnici a riadiaci pracovnici Studii

Uved'te popis prace, kvalifikéaciu, Skolenia a potrebné praktické skusenosti pre :
- veduceho laboratoria,

- personal Jednotky zabezpecenia kvality,

- riadiacich pracovnikov $tadii.

Identifikujte veducich pracovnikov, riadiacich pracovnikov studii.

Kvalifikdacia ma obsahovat’:

® ykoncene vzdelanie, rok ukoncenia,

o dualsSie nadstavbove vzelanie, rok ukoncenia,
® jazykové schopnosti,

® prax v odbore.

Popis prace ma obsahovat’:
® funkciu,
® osobu, ktorej popisovana funkcia je priamo zodpovednd,

® [lucové cinnosti, ktoré osoba s prislusnou funkciou vykondava v rdamci cinnosti
laboratoria,

® jasné vymedzenie prav a zodpovednost,
® zastupitelnost jednotlivych funkci.
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1.4

1.5

Personal, kvalifikacia, zodpovednost’
Uvedte zoznam personalu, kvalifikaciu, a zodpovednost’ za vykonavané ¢innosti

Kvalifikacia ma obsahovat’:

® ykoncené vzdelanie, rok ukoncenia,

o dualsSie nadstavbove vzdelanie, rok ukoncenia,
® jazykové schopnosti
°

prax v odbore

Popis prace ma obsahovat’:

® funkciu,

® popis cinnosti, ktoru vykonava,

® osobu, ktorej popisovana funkcia je priamo zodpovednd,
[

klucové cinnosti, ktoré osoba s prislusnou zodpovednostou vykonava v ramci
cinnosti laboratoria,

Jjasné vymedzenie prav a zodpovednost,
® zastupitelnost.

Kvalifikacia personalu a vzdelavanie
Uvedte sposob pravidelného vzdeldvania vSetkych pracovnikov (tréning),
zodpovednost’, planovanie, sposob vedenia evidencie o vzdelavani.

2. PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY

2.1

2.2

Utel
Uved'te vSeobecné kritéria a systém pre zabezpecenie kvality v laboratoriu
(napr. preventivne ¢innosti, kontrolné ¢innosti, opravné ¢innosti)

Jednotka zabezpecenia kvality, personal, zodpovednost’

Identifikujte personal zodpovedny za program zabezpecenia kvality, jeho kvalifikaciu,
odbornost’.

Uved'te jeho nezavislost na ¢innostiach, ktoré preveruje a jeho vzt'ah k vedeniu
organizacie.

(Kopie menovacich dekrétov ¢lenov JZK sa uvedu v prilohe ZSLP).

Uvedte rozsah povinnosti a zodpovednosti ¢lenov JZK vo vztahu k vykonavanej
¢innosti.
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Musi byt preukazatelny sposob menovania clenov JZK, jeho vediiceho, a nezavislost
personalu JZK na vsetkych cinnostiach, ktoré preveruje. Treba mat na zreteli, Ze
personal JZK nemoze preverovat tie cinnosti, ktoré sam vykonava. V pripade
menovaného externého organu (0sob) je potrebné dokladovat kvalifikaciu, odbornost,
nezavislost.

Veduci JZK musi mat pristup k vedeniu testovacieho zariadenia bez medziclankov.
Toto ustanovenie musi byt zakotvené aj v organizacnom poriadku testovacieho
zariadenia a organizacnej schéme.

Uved'te ustanovenie, ze JZK ma zodpovednost’ za zabezpecovanie vykonavania
zdznamov z inSpekcie vSetkych pozadovanych ¢innosti

Do prilohy uved’te vzor "Prehlasenia", ktoré vypracovava JZK po ukonceni Stadie na
zéklade preverenia zaverecnej spravy .

Prehlasenie potvrdzuje, zZe zaverecna sprava vychadza z prvotnych udajov a obsahuje
datumy a typy vykonanych inspekcii a datumy, kedy boli vysledky inspekcii oznamené
vedeniu a riadiacemu pracovnikovi studie.

2.3 Planovanie, postup a dokumentacia
Program zabezpecenia kvality musi obsahovat’ konkrétne postupy JZK.

Uved'te :

L sposob planovania ¢innosti JZK,
spdsob akym JZK vykonava inSpekcie, ako monitoruje kritické fazy stadie,
aké zdroje informacii st dostupné pre kontrolu JZK,
rozsah a hibku monitorovania rutinnych ¢innosti testovacieho zariadenia,
rozsah a hibku monitorovania praktickej fazy $tudie,
postup pri zisteni odchylok alebo zavad,

akym spdsobom JZK podédva vedeniu skuSobného zariadenia spravy tykajuce
sa problémov, ktoré mézu negativne ovplyvnit kvalitu vysledkov,

° postup JZK, ak sa studia alebo jej ¢ast’ vykondva v zmluvnych zariadeniach.

Uved’te ustanovenie o vS§eobecnych opatreniach pre pripravu a vykon in$pekcii JZK.
Identifikujte dokumentaciu JZK, v ktorej sii obsiahnuté zdznamy o planovani, priprave a
vysledkoch. Dokumentacia programu zabezpecenia kvality by mala zahfiiat' postup pri

vykonavani "inSpekcii Studie", "inSpekcii zariadenia" alebo "inSpekcii postupov".

Vzory planov, formuldrov, ktoré sa pouzivaju pri vykone inspekcii uvedte v prilohe.
Harmonogramy a plany (predmet a druhy inspekcii) sa mozu uvadzat' aj vo forme
tabuliek.
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2.4 Interna kontrola kvality

2.5

Uvedte ustanovenie o vSeobecnych opatreniach pre zabezpecenie kvality.
Uvedte vSetky systémy kontroly, ktoré sa realizuju v laboratoriu pomocou schém interne;j
kontroly kvality, opakovanou skuSkou, referenénym materidlom, Validacia metdd a pod.

Externa kontrola kvality
V pripade ak sa laboratorium zicastituje medzilaboratérnych porovnédvani, uved’te ich
konkrétny prehl'ad

Uved'te zoznam vSetkych externych organizacii, ktoré v pripade potreby vykonavaju
inSpekcie alebo posudzovanie laboratdria.

3. TESTOVACIE ZARIADENIE

3.1 Priestory a zariadenie

3.2

33

Uved’te, kde su situované priestory skisobného laboratoéria, ich usporiadanie a ¢lenenie.

Uved'te zoznam (moéze byt aj v prilohe) Specidlnych podmienok pre prostredie a
vybavenia priestorov podl'a prisluSnych testovacich postupov.

Uvedie sa suhrn poziadaviek na podmienky prostredia a postup pre pripad porusenia
predpisanych poziadaviek na prostredie (napr.poskodenie klimatizicie, poruSenie
povolenej prasnosti v priestore).

Uved’te postupy na zabezpecCovanie, sledovanie a zaznamenavanie vyssie definovanych
podmienok prostredia a monitorovanie kritickych priestorov (napr. ochrana pred
Skodlivymi vplyvmi, ochrana bezpec¢nosti, teplota, vlhkost’) a identifikujte laboratorne
dokumenty, ktoré obsahujii zdznamy z monitorovania prostredia

Zabezpecenie laboratérnych priestorov
Uved’te opatrenia resp. pravidld na zabezpecenie kontrolovaného vstupu do priestorov
laboratodria, vlastného personalu, aj inych osdb.

Identifikujte osoby (menovite alebo kategoriu pracovnikov), ktoré maju povoleny vstup
do prislusnych priestorov laboratoria.

Udrzovanie priestorov

Uved’te sposob udrzby, upratovania prislusnych priestorov, kto je opravneny vykonavat
tieto ¢innosti a ako je zabezpecené, aby sa zabranilo pripadnym poSkodeniam zariadenia,
strate dokumentov a zdznamov uchovavanych v laboratériu.

Priestory pre testovaci systém

Ak skuSobné zariadenie pouziva biologické testovacie systémy (zvierata, alebo iny
testovaci systém), je treba uviest' priestory pre tieto systémy, ich vybavenie,
zabezpecenie.
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3.4

3.4

3.5

3.6

Priestory pre testovaci systém by mali byt clenené tak, aby bola zabezpecend separacia
jednotlivych druhov testovacich systémov a jednotlivych projektov, vratane latok alebo
organizmov, o ktorych sa vie alebo predpoklada, Ze predstavuju biologické riziko. Maju
byt vyclenené skladovacie priestory potrebné pre zasoby a vybavenie a priestory pre
prdcu na testovacich systémoch.

Identifikujte zdznamova dokumentaciu, ktoréa sa vztahuje na testovacie zariadenie.

Uvadzaju sa vsetky priestory, skladovacie priestory, priestory pre pracu s testovacim
systémom, pomocné priestory, priestory pre karanténu zvierat alebo rastlin a pod.,
vratanie udrzby, kontroly prostredia a upratovania. Pravidld pre udrZiavanie, Cistenie,
zabezpecenie, monitorovanie prostredia.mozu byt uvedené v samostatnom dokumente
(napr. Standardnom pracovnom postupe, alebo v prilohe.

Priestory pre manipuléciu s testovanymi a porovnavacimi latkami
Uved'te priestory pre prijem, manipuldciu, uchovavanie vzoriek pred, pocas a po
ukonceni skusok (Studii), ich zabezpe€enie, oznaCovanie a monitorovanie prostredia.

Priestory pre archivaciu

Uved'te priestory pre archiviaciu dokumentov a d’alSich predmetov vztahujucich sa k
studiam (napr. parafinovych blockov, histopatologickych preparatov, vzoriek tkaniv,
mikrofilmov, diskiet a pod). Uved'te pravidla na zabezpecenie priestorov a monitorovanie
prostredia v pripade potreby. Identifikujte osobu, ktorda ma pristup k archivovanym
materialom.

Priestory pre odpady

Uved'te priestory a spdsob zhromazd’ovania, uskladiiovania a odstraiiovania odpadov
vratanie ich dekontaminécie a transportu.

Zvlastny doraz je kladeny na nebezpecny odpad. Nakladanie s nebezpecnym odpadom
povoluju prislusné urady ochrany Zivotného prostredia.

Dispozi¢né rieSenie

Uved'te nakres priestorov - dispozicné rieSenie - vratane oznacenia jednotlivych
priestorov.

Uvadzaju sa cisla miestnosti a ucel k akému sluzia. Vyznacia sa oknda a vstupy do
Jednotlivych priestorov.

PRISTROJE, MATERIALY, REAGENCIE

Zariadenie

Uved'te suhrn najddlezitejSich pristrojov* pouzivanych v laboratoriach.

Uved'te ¢i mdézu pouzivané pristroje a materialy nepriaznivo ovplyvilovat’ testovacie
systémy.

*Vyraz "pristroj" zahffia tiez pocitaC¢ (zariadenie), ktory spracovava udaje, ako aj
programové vybavenie pouzivané v spojitosti so skiiSanim a stvisiacich ¢innosti.
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4.2

4.3

4.4

Uved'te ustanovenia o vSeobecnych pravidlach postupu pri ndkupe, oprave zariadeni, a
uvedeni do prevadzky.

Uved'te zoznam vSetkych poloziek laboratdrneho pristrojového vybavenia pozivaného
pri vykonavanych skuskach, ich jednozna¢nu identifikdciu, ich najddlezitejSie
metrologické charakteristiky a ich umiestnenie v radmci jednotlivych priestorov
laboratoria.

Zoznam najlepsie v tabulkovej forme, by mal byt rozdeleny na urcené a neurcené
meradla, referencné a pracovné etalony a na ostatné pristroje a zariadenia.

Ostatnymi zariadeniami su vsSetky ostatné zariadenia, ktoré su integrdlnou sucastou
napr. pomocné zdroje, pomocné meradla, ktoré nie je potrebné kalibrovat, dalej napr.
termostaty a kupele, autoklavy a pod.

Podrobny zoznam moze byt uvedeny v prilohe ZSLP. V ZSLP je uvedené len hrubé
rozdelenie zariadenia a odvolanie na prilohu.

Obsluha a udrziavanie pristrojového vybavenia

Uved'te ustanovenia o vSeobecnych pravidlach na kontrolu a kalibraciu zariadeni.
Pravidld na poverenie 0s6b na pouzivanie nového zariadenia ako aj na kontrolu a
uchovavanie existujiceho zariadenia, dlhodobo prenajatého alebo zapozZicaného,
pripadne zariadenia (vratane programov), ktoré bolo upravované alebo inovované.

Identifikujte umiestnenie a dostupnost’ vSetkych ndvodov na pouzivanie, uschovavanie,
udrzbu zariadeni pre vSetkych zainteresovanych pracovnikov laboratoria.

Zoznam vietkych navodov k jednotlivym pristrojom uved'te v kap. &. 7 (Zoznam SPP).

Zaznamy o zariadeniach
Uved’te systém zaznamovej dokumentécie o zariadeni (evidencia zariadenia, zdznamy
o Cisteni, overeni, kalibracii, validacii meradiel). Uvedte vzor evidencnej karty s
predpisanymi polozkami.

Poverenie na pouZivanie
Uved'te zoznam o0s0b, ktoré su opravnené pouzivat predmetné zariadenia. Uved'te
pripadné obmedzujuce opatrenia vo¢i pouzivaniu.

Uvedu sa osoby, ktoré st poverené pracovat’ s referenénymi a pracovnymi etalonmi pri
vykone kalibracie na mieste.

Uvedte pravidla ako sa postupuje pri zabezpeCeni metrologickych parametrov
pracovnych etalénov v priebehu pouzivania medzi dvomi kalibraciami, alebo ak
kalibra¢né zariadenie bolo poskodené a vyzaduje rekalibraciu.

Uved’te ako sa postupuje pri spitnom urceni potreby rekalibracie pracovnych meradiel
pri pripadnej poruche pracovnych etaléonov (pri strate metrologickych parametrov).
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4.5

4.6

4.7

Zvlastne opatrenia musia byt prijaté na sledovanie stavu referencnych a pracovnych
etalonov pri vykone kalibrdcie na mieste.

Uvedie sa osoba zodpovedna za zabezpecenie Cinnosti suvisiacich so zariadeniami
(metrolog). Kopia menovania tejto osoby sa uvedie v prilohe.

Nadviznost’ zariadenia
Uved'te vyhlasenie o ciel'och laboratorii vo vztahu k nadvéznosti pre vSetky zakladné
meradla.

Uvedie sa informdcia o funkcnom zaradeni osoby ¢i 0sob, ktoré su zodpovedné za
tvorbu a uplatiovanie kalibracnych programov (planov kalibracie).

Uved'te zavizok, ze vSetky referencné, pripadne pracovné etalony, resp. referencné
materidly st vc€asne nadvdzované v prislusnych laboratoriach podla vopred
spracovaného planu rekalibracie.

Uvedte zavizok, Ze laboratorium nadvédzuje svoje referencné etaldny, pripadne
pracovné etalony len v laboratériach, ktoré su akreditované v zmysle EN radu 45 000,
pripadne v laboratoriach Slovenského metrologického ustavu, kde sa nachadzaju Statne
etalony.

Kalibracia

Uved'te ustanovenie o opatreniach laboratdria o kalibracii vSetkych potrebnych
zariadeni. PopiSte sposob oznacovania pristrojov v laboratériu (pripadne iny spdsob
identifikacie).

e referencné etalony,
® pracovné etalony,
e ostatné meracie alebo skuSobné zariadenie.

PopiSte sposob pre oznaCovanie meradiel v pripade poruchy, vyradeni z prevadzky
alebo po overeni a kalibrécii.

Ustanovenie ma obsahovat’ také opatrenia, aby sa zabezpecila poZzadovana presnost’ a
platnost’ vysledkov kalibracie, pripadne skusSok.

Referencné a pracovné etalony

Uved'te ustanovenie o opatreniach na pouZivanie, oznaCovanie, manipulaciu,
uchovavanie evidenciu referencnych a pracovnych etalonov.

Ustanovenie ma obsahovat’ také opatrenia, aby sa zabezpecila pozadovana presnost’ a
spravnost’ vysledkov stadii/skusok.

Ma byt detailne popisané ako sa uschovavaju, ako je kontrolované prostredie, ako sa s
nimi zaobchddza, a ako sa pouzivaju.
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4.8

4.9

Uved'te vyhlasenie o tom, Ze vSetky referenéné etalony laboratéria slizia vyhradne na
kalibraciu pracovnych etalonov a nepouzivajl sa na Ziadne iné ti¢ely, merania a pod.

Uved'te zoznam referen¢nych a pracovnych etalonov.

Reagencie
Uved'te pravidla pre pripravu, oznacovanie, uchovavanie a evidenciu pouzivanych
skamadiel (chemické latky, reagencie, roztoky).

Pravidla mozu byt uvedené vieobecne s odvolanim na podrobny Standardny pracovny
postup.

Pocitacové systémy

Uved'te pocitacové systémy, ktoré sa pouzivaju na generovanie, zbieranie udajov z
meracich pristrojov, alebo hodnotenie Udajov vritane programového vybavenia
(software).

Uved’te pravidla pre insStalaciu, udrzbu, validaciu, pouZzivanie pocitatového systému a
osobu zodpovednu za pocitatovy systém.

Uved'te zoznam dokumentov (SPP) obsahujici postupy Udrzby a pouZivania, obnovy
havérie systému, zber 1dajov, bezpecnost, validaciu pocitacovych systémov,
dokumentéciu a archivovanie udajov ziskanych pocitacovym systémom.

Pracovné postupy je potrebné vypracovat na:

- prevadzku pocitacovych systémov (hardware/sofiware),

- bezpecnostné opatrenia pouzivané na zistenie a zabranenie neopravnenému pristupu a
programovych zmien,

- postupy pre pripad poruchy systému,

- postupy pre pripad zmeny zariadenia (hardware/software) vratane skusania pred
pouzitim,

- postupy na pravidelné overovanie spravnej funkcnosti celého systému alebo jeho casti
vratane zdznamov,

- postupy na udrzbu pocitacového systému a pridruzenych zariadeni (modemy,
tlaciarne, terminadly),

- postupy pre vyvoj softweru a prijimacich zariadeni,
- postupy pre zalohovanie vSetkych uloZenych dat a rezervné plany pre pripad poruchy,
- postupy pre archivaciu a ziskavanie vsetkych dokumentov,

- postupy pre monitorovanie a auditovanie pocitacovych systémov.
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5.2

TESTOVACIE SYSTEMY

Fyzikalne a chemické
Uved'te vSeobecné pravidla pre zabezpeCenie a kontrolu fyzikdlnych a chemickych
testovacich systémov.

Udaje o kapacite a umiestneni mézu byt uvedené v tabulkovej forme (napr. ako siicast
tabulky kap. 3 bod. 3.1 alebo ako sucast metrologického poriadku).

Postupy pre ziskavanie primarnych udajov automatizovanych systémov a ich archivaciu
(napr. zaznamy z pristrojov, grafické zndazornenie, vystupy z pocitacov a pod), postupy
pre pouzivanie referencnych latok - ich uloha pre zabezpecenie integrity fyzikalnych a
chemickych skusobnych systémov, postupy pre overenie stability skusanych a
referencnych latok kde to plany studii vyzaduju, mozu byt uvedené priamo v ZSLP alebo
mozu byt uvedené ako SPP v prilohe.

Biologické
Uvedte druhy biologickych systémov

Uved'te ustanovenie pre umiestnenie, manipuldciu a starostlivost’ o biologické systémy
(zvieratd, rastliny, mikroorganizmy, celuldrne a subcelularne systémy).

V pripade pouzivanych zvierat ustanovenie ma obsahovat opatrenia, ktoré su v sulade so
Zakonom NR SR ¢.115/1995 Z.z, Vyhlasky MP SR ¢.231/1998 Z.z. a Europskej konvencie
o ochrane stavovcov pouzivanych na pokusné a iné vedecké ucely 1986).

Postupy pre zaobchddzanie so zvieratami uviest vo forme SPP v prilohe.
Standardné pracovné postupy musia minimdlne obsahovat'

- identifikaciu osob, ktoré pracuju so zvieratami (oSetrovatelia, realizatori experimentov
a dalsi pracovnici - napr. udrzba apod.), ich odbornost, skolenia,

- veterinarnu kontrolu,

- osoby, ktoré zastavaju funkciu etickej komisie,

- Cinnost etickej komisie,

- objednavanie, prepravu, prijem, karanténu zvierat,

- oSetrovanie zvierat (krmenie, napdjanie, eutandaziu),

- likvidaciu znecisteného materialu, kadaverov,

- priestorové usporiadanie (priestory pre ustajnenie, manipulacné priestory,
komunikacné, pomocné priestory),

- pripravu miestnosti pred a pocas ustajnenia ),

- hygienu miestnosti pocas Studie a po ukoncent,

- mikroklimatické podmienky,

- oznacenie priestorov,

- oznacenie zvierat,

- kontrolu prostredia,

- kontrolu zariadenia,

- systém dokumentacie,

- postupy pre persondl na oSetrovanie jednotlivych druhov zvierat.
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6.

6.1

6.2

6.3

Uved'te informaciu o funkénom zaradeni osoby ¢i osob, ktoré st zodpovedné za
starostlivost’ o zvierata.

Uved'te ustanovenie o etickej komisii (v pripade pouzivania zvierat). Identifikujte osoby,
ktoré vykonavaju funkciu etickej komisie a rozsah zodpovednosti a pravomoci tychto
0s0b pri vykone ¢innosti vratane dokumentécie.

Uved'te suhrnne zoznam zdznamove] dokumentacie vztahujicej sa k pouzivaniu
biologického skusobného systému.

TESTOVANE A REFERENCNE LATKY

Testované a referen¢né latky
Uved'te zdroj a charakter testovanych a referen¢nych latok.

Prijem, oznacovanie, manipulacia

Uved'te vSeobecné pravidla pre:

® prijem a evidenciu,

® postup pre zaznam pri prijme (ak sa pouziva pri prijme ziadanka, uvedie sa vzor v
prilohe),

® postup, ak testovand, referencnd latka pri prijme neodpoveda Specifikacii (napr. ak
je poskodeny obal, alebo v sprievodnom liste, Ziadanke nie st uvedené uplné a
CitateI'né tidaje, alebo iny nedostatok),

e systém identifikacného oznacenia a manipulaciu s testovacimi, referenénymi
latkami,

® prepravu ¢i presun testovanych, referencnych latok do a z laboratoria,

e prepravu ¢i prenos medzi réznymi oddeleniami (aj ochrana pred poskodenim,
kontamindciou a pod.),

e Ak laboratorium vykondva odber vzoriek, treba uviest sposob a odkaz na
vypracovany podrobny postup.

Uschovavanie

Uved’te pravidla pre:

spdsob uchovavania testovacich a referencnych latok pred, pocas Stadie a po ukonceni
stadie,

Uvedu sa podrobné informacie ako napr. spésob oznacovania ( identifikacia latky,
datum exspiracie, Specifické podmienky pre skladovanie a pod.), doba uschovavania, a
systém zdznamov.

Uvedii sa vsetky postupy potrebné na to, aby testovacie zariadenie bolo chranené pred
nasledkami z pripadnych skod sposobenych nespravnym manipulovanim s testovacimi a
referencnymi latkami.
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A

7. STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY (SPP)

7.1 Vypracovanie a kédovanie
Uved'te pravidla pre vypracovanie a kodovanie SPP, zodpovednost za spravnost’ udajov
v SPP a schvalovanie, sposob registracie vytlatkov (testovacie zariadenie ma mat
vypracovany SPP na tvorbu, schval'ovanie, registraciu, dostupnost’ a aktualizaciu SPP).

Kazda strana SPP musi obsahovat nasledujiice tidaje:
Nazov testovacieho zaradenia,

Nazov prislusného laboratoria,

SPP, ndzov a kéd,

Strana z celkového poctu stran,

Cislo vytlacku,

Cislo vydania,

Datum vydania,

Schvalil.

Priklad pre vypracovanie SPP vid priloha ¢.5.

7.2 Dostupnost’
Uved'te spdsob distriblicie a dostupnost’ SPP pracovnikom testovacieho zariadenia.

7.3 Aktualizacia

Uved'te pravidla pre aktualizaciu SPP, schvalovanie, distribliciu, archivéciu
neaktudlnych vytlackov .

Uvedie sa aj hranica po¢tu zmien v SPP, po ktorych je potrebné nové vydanie, tak aby
dokument zostal prehl'adny.

7.4 Zoznam SPP
Uved'te zoznam vSetkych SPP vratane navodov k pristrojom a zariadeniam.
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8. VYKONANIE STUDIE

8.1

8.2

Plan Stadie

Uved'te pravidla pre vypracovanie planu stadie (obsah planu, adresy, testovacie metddy,
schvalenie, datumy, podpisy, pravidla pre zmeny, dodatky. Do prilohy uvedte vzor
planu stadie).

Obsah planu studie musi obsahovat tieto informdcie:

identifikdcia $tudie, testovanej latky, a referencnej ldatky ( opisny ndzov, vyklad,
ktory vysvetluje podstatu a ciel Studie, identifikacia testovanej ldtky pomocou kodu
alebo ndzvu, pouzitu referencnu latku),

informdcie o sponzorovi a testovacom zariadeni (ndzov a adresu sponzora, ndzov a
adresy vsetkych zucastnenych testovacich zariadeni a testovacich pracovisk, meno a
adresu riadiaceho pracovnika Studie meno a adresu vyskumného pracovnika resp.
pracovnikov, oznaceni fazy studie, ktoru riadiaci pracovnik zveril do zodpovednosti
hlavnému vyskumnému pracovnikovi),

datumy (datum schvalenia planu Studie a jeho podpisanie riadiacim pracovnikom
Studie, datum schvadlenia planu Studie a jeho podpisanie vedenim testovacieho
zariadenia, navrhnuté datumy zaciatku a ukoncenia experimentov),

testovacie metody,

zdovodnenia ( uvedenie dovodov pre vyber testovacieho systému, charakterizdcia
testovacieho systéemu ako napr. vzorky, kmen zdroj, dodavatel, vek, pohlavie a iné
relevantné informacie, sposob aplikacie, velkost davok, podrobné informacie
tykajuce sa experimentalneho usporiadania Studie, vratane chronologického opisu
jednotlivych postupov, vsetkych metod, materialov, podmienok, typov, frekvencie
merani, pozorovani a vvkonanych skusok),

zdznamy (zoznam zdaznamov, ktoré maju byt ulozené k danej sStudii),
v pripade krdatkodobych Studii moze byt vypracovany vSeobecny platny plan alebo
postup, ku ktorému su ako dodatok priloZené specifika studie.

Uved'te aku ulohu mé JZK v priprave planov stadii.

JZK ma mat pred zahdjenim riesenia Studii k dispozicii kopie vsetkych schvalenych
planov studie a musi mat k dispozicii kopie vsetkych schvalenych dodatkov.

Zodpovednost’ za vedenie Stidie
Uved'te:

zodpovednost’ vedenia testovacieho zariadenia za vykonanie Stadie,
pravidla pre urcenie riadiaceho pracovnika stadie,

rozsah zodpovednosti riadiaceho pracovnika Studie,

postup v pripade odchylok od planu studie.
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8.3

8.4

8.5

8.6

9.1

Systém zaznamov

Uved'te pravidla testovacieho zariadenia pre systém zaznamov.

Uved'te, ktoré¢ druhy informécii, pozorovani, vypoctov a réoznych inych informéacii sa
zaznamenavaju na volnych listoch, v pracovnych dennikoch, v zoSitoch, na
elektronickom médiu a pod.

Z popisu musi byt jasné, aké opatrenia sa prijali na zaznamendvanie potrebnych
informdcii na volnych listoch, alebo v dennikoch, ¢i zositoch tak, aby bola mozna
rekonstrukcia Studie v podmienkach co najblizsich k podmienkam, v akych prebiehala
povodna studia. V kazdom pripade musi byt zabezpecena jednoznacna identifikdcia
zdaznamov.

Uved’te o je predmetom zakladnych zaznamov pri vykonévani Stadie.

Uved'te postup na vykonanie zdznamov, na ich kontrolu, opravy a podpisovanie
jednotlivych pozorovani, od¢itanych hodnot, vypoctov.

Zaznamy je potrebné robit nezmazatelnym perom, opravy sa robia jednoduchym
preskrtnutim a napisanim nového udaja s podpisom osoby vykondavajiicej opravu.

Ochrana zaznamov

Uved’te postup ako sa ochraiuju jednotlivé druhy zaznamov, vratane zdznamov na
elektrickych médiach (ak sa pouzivaju).

Z popisu musi byt zrejmé, zZe ochrana zdznamov sa vykonava takym sposobom, aby
nedoslo k znehodnoteniu, ¢i zneuzitiu zaznamov.

Uschovavanie zaznamov
Uved'te postup uschovavania, udrzovania zdznamov vratane pozorovani, vypoctov,
pripadne protokolov.

Subdodavka skusok

Uved'te pravidld, ak sa vSetky casti Stadie alebo celd Stidia nemdze vykonat z
akychkol'vek pricin v testovacom zariadeni a musi byt’ zadana do iného laboratoria.
Laboratorium musi byt na rovnakej kvalitativnej uirovni a priebeh zadanej skusky alebo
Studie musi byt preverované zo strany JZK. Subdodavka musi byt uvedend aj v plane
Studie.

SPRAVA O VYSLEDKOCH STUDIE

Protokoly o skuskach

PopiSte zamery laboratdria testovacieho zariadenia k obsahu, formétu, vyddvaniu a
prenasaniu vysledkov skusok, Studie v elektronickej forme alebo na papieri.

Uved’te systém kontroly pri prenasani vysledkov.

Zamery sa maju vztahovat ako na klasické pevné kopie na papieri, tak aj na kopie v
elektronickej podobe (ak sa pouzivaju,).
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9.2

9.3

Uved'te inStrukciu o uprave a vzhl'ade protokolu.
Vzor protokolu musi byt uplne vyplneny vsetkymi pozadovanymi informdciami.

Obsah zaverec¢nej spravy
Uved'te zamery testovacieho zariadenia k obsahu, formatu a vydéavaniu zaverecnej
spravy z ukoncenej Studie.

Uvedte inStrukciu o minimalnom informac¢nom obsahu zavere¢nej spravy.
Uved'te inStrukciu o kontrole zaverecnej spravy a jej podpisovani.

Pre kazdu studiu sa musi vypracovat’ zaverecna sprava. V pripade kratkodobych studii
sa méze pripravit Standardizovand zaverecnd sprava, ktorii dopliia Specificky dodatok
pre Studiu. Spravy hlavnych vyskumnych pracovnikov alebo inych pracovnikov
zucastnenych na studii musia byt nimi podpisané spolu s uvedenim datumu.

Zaverecna sprava musi byt podpisana riadiacim pracovnikom Studie spolu s uvedenim
datumu. Svojim podpisom riadiaci pracovnik preberd zodpovednost za validitu udajov a
potvrdzuje zhodu s dodrziavanim principov spravnej laboratornej praxe.

V pripade kratkodobych studii podla obecnych planov sa mozu vydat' "sStandardizované
spravy", obsahujuce vicsinu vseobecnych informacii a su vopred schvilené vedenim
testovacieho zariadenia a riadiacim pracovnikom Studie. Doplnky k takymto spravam
Specifickeé pre jednotlivé Studie . detaily o testovanej latke a ziskanych numerickych
vysledkoch) su potom vydavané ako doplnkovy dokument, vyZadujuci iba datum a
podpis urceného riadiaceho pracovnika studie. V pripade, ak je plan Studie zrevidovany
alebo opravovany eSte pred uskutocnenim Studie alebo pocas jej priebehu, je
nevyhnutné zaznamenat tieto zmeny do "Standardizovaného planu Studie”.

Kontrolou zdverecnej spravy sa rozumie preverenie, Ci zdverecnd sprdva obsahuje
vSetky potrebné informdacie a ¢i vysledky su v sulade s prvotnymi zaznamami.

Zaverecna sprava ma obsahovat aj informdciu, kde su ulozené prvotné udaje.

Pouzitie loga SNAS

Uved'te ustanovenie o politike testovacieho zariadenia o pouzivani loga SNAS alebo
odkazov na osvedcenie SLP vo vydavanych protokoloch a zavere¢nych spravach na
hlavickovom papieri testovacieho zariadenia, resp. v roznom reklamnom material.

Uved'te inStrukciu o pouZivani loga SNAS, ked’ ide o $tudie vykonavané v sulade s
principmi SLP, d’alej ako sa postupuje, ak ide o ¢innosti, ktoré nie si vykonavané v
stlade s principmi SLP.

Ustanovenie o politike pouZivania loga SNAS ako aj instrukciu o jeho pouZivani, je
vhodné priamo preberat’ z MSA 0060-98.
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9.4

9.5

9.6

10.

10.1

10.2

Doplnky k zavereénej sprave
Uvedte inStrukciu o postupe v pripade korekcii a doplnkov k zaverecnej sprave.

Vsetky korekcie a doplnky k zdverecnej sprdve sa musia vypracovat' vo forme
samostatnych pisomnych oprav. Tieto dokumenty musia jasne formulovat dévod
vykonania oprav alebo doplnkov, musia byt podpisané riadacim pracovnikom Studie
spolu s uvedenim datumu.

Prehlasenie JZK
Uved'te informéciu o "Vyhlaseni", ktoré ma byt zahrnuté do zaverecnej spravy.

Prehlasenie specifikuje datumy, kedy boli vykonané inspekcie Studie a datumy, kedy boli
nalezy z nich ohlasené vedeniu a riadiacemu pracovnikovi studie. Toto prehldasenie ma
potvrdzovat, Ze zaverecna sprava odraza prvotné udaje. Priklad "Prehlasenia JZK" je
uvedeny v prilohe ¢. 6.

Ak sa nekonali individudlne previerky Stadie, musi byt v prehlaseni jasne uvedené,
ktoré typy previerok boli vykonané a kedy. Prehlasenie programu zabezpecCenia kvality
musi uviest, Ze zdvereCna sprava bola preverena a udaje v sprave zodpovedaju
prvotnym udajom.

U kratkodobych studii vzhladom na ich vysoku frekvenciu a charakter nie je nutné
vykonavat individudlnu inspekciu tykajucu sa zabezpecenia kvality kazdej Studie pocas
experimentalnej fazy ("inspekcia Studie”). V takychto pripadoch moéze "inspekcia
postupov" pokryvat kazdy typ studie.

Frekvencia inspekcii musi byt Specifikovand v schvadlenych Standardnych pracovnych
postupoch, pricom sa zvazi pocet, frekvencia a alebo komplexnost studii.

Odosielanie vysledkov
Uved’te postup pri odosielani vysledkov.

UKLADANIE A UCHOVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

Zodpovednost’

Uved'te prijaté opatrenia na ukladanie a uschovdvanie zdznamov a materidlov
(testované latky, histologicko-patologické preparaty, orgény a pod.), ich ochranu pred
zneuzitim a znehodnotenim.

Identifikujte osobu (ako aj jej zastupcu) zodpovednu za ukladanie a uchovavanie a
uved’te rozsah zodpovednosti za uvedent ¢innost’.

Priestory

Uved'te priestory, ich oznaenie a zabezpecenie pre ukladanie a uchovavanie zdznamov
a materialu.

Uved'te zoznam ukladanych zdznamov a materidlov.
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10.3 Systém archivacie

A2

A3

A4

AS

Uved'te systém a postup ukladania, oznaCenia a archivacie zdznamov a minimalnu
dobu uschovévania jednotlivych zdznamov a materialov.
Popiste spdsob evidencie.

Na systém archivdcie by mal byt vypracovany SPP.

PODNETY A STAZNOSTI

Zasady
PopiSte zédsady testovacieho zariadenia v suvislosti so vznikom podnetov alebo
staznosti tykajucich sa ¢innosti laboratorii testovacieho zariadenia.

Registracia
Uved'te ako testovacie zariadenie postupuje pri registracii podnetov a st’aznosti, a aké
zaznamy musi vykonat’, ked’ testovacie zariadenie dostane podnet alebo st’aznost’.

Postupy
Uvedte, postup pri vybavovani podnetu alebo staznosti (kto identifikuje opravnenost’
staznosti, v akej lehote bude vybavena a ako sa postupuje, ak staznost’ je zamietnutd).

Postup sa ma vztahovat' tiez na cinnost v pripade spochybnenia vysledkov skusok
(Studie) pri vykonani previerky Studie.

Preventivne a napravné opatrenia

Uved'te zéasady na prijimanie ndpravnych a preventivnych opatreni v stvislosti s
predlozenymi staznostami, podnetmi a odvolaniami ako aj dokumentovanie a
hodnotenie ich G¢innosti.

Dokumentovanie a pristup

Identifikujte dokumenty testovacieho zariadenia, v ktorych st obsiahnuté suhrnné
zdznamy o staznostiach a o ich vybaveni. Uvedte spOsob uschovavania tychto
dokumentov.
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III. ZAVERECNE USTANOVENIA
MSA G 005 —99 schvalené dna 3. aprila 2000

Tieto MSA nadobudaju G¢innost’ od 1. maja 2000.

IV. PRILOHY

Priloha ¢. 1:
Priklad titulnej strany dokumentu "Zéasady spravnej laboratornej praxe

Priloha ¢. 2 :
Priklad evidencie zapisu zmeny v identifikacnej hlavicke

Priloha ¢. 3 :
Priklady identifika¢nej hlavicky strany

Priloha ¢. 4 :
Priklad ¢lenenia kapitoly "Obsah"

Priloha ¢. 5 : 5
Priklady na vypracovanie SPP

Priloha €. 6 :
Priklad na vypracovanie "Vyhlasenia JZK"

kksk

pocet stran : 1

pocet stran . 1

pocCet stran : 1

pocet stran : 1

pocet stran : 2

pocet stran : 1
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Priklad titulnej strany dokumentu "Zasady spravnej laboratornej praxe”

Nazov a adresa testovacieho zariadenia

ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

(meno a adresa laboratoéria)

meno a funkcia veduceho datum schvalenia podpis
laboratoria
meno veduceho JZK datum schvalenia podpis
Détum vydania: Zasady spravnej laboratornej praxe
vydava :
Vydanie ¢.:
Cislo vytlacku:
Drzitel voilacka: e R s
reftel vytlacku meno, funkcia a podpis vediceho
testovacieho zariadenia

Graficka uprava moze byt lubovolnda, ale musi obsahovat vsetky uvedené body.
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Priklad evidencie zapisu zmeny v identifikacnej hlavicke:

Uskutoc¢ni sa pozadovana zmena na strane (vymenou strany*), pricom sa zmenovy list vyplni
nasledovne:

cislo kapitoly, v ktorej sa zmena uskutocnila 4

strana (s pozadovanou zmenou)/ celkovy pocet stran, 2/5¢islo
evidovaného vytlacku ZSLP, (uvedené na titulnej strane) 1

c¢islo vydania vydania ZSLP (uvedené na titulnej strane) 3

vydanie listu 1
cislo/datum zmeny 1/02.12.2000

Tabul'ka zmien

zZmena vyradené vloZené ok
¢. datum kapitola | str/str vydanie | kapitola | str/str vydanie podpis
¢. listu €. ¢. listu €.
1 02.07.2000 4 2/5 1 4 2/5 2 Mokra

Na zmenenej strane sa v hlavicke uvedie nové vydanie listu a aktualny datum zmeny a
poradové Cislo z tabul’ky zmien.

ok Podpis opravneného pracovnika, zodpovedného za aktualizaciu ZSLP.
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Priklady identifikacnej hlavicky strany

testovacie zariadenie/ laboratérium
Zasady spravnej laboratdrnej praxe Strana 1z 5 stran
Cislo vydania ZSLP: 1
Kapitola¢. 1 Cislo vytlagku ZSLP: 3
Vydanie listu: 1
ORGANIZACIA A PERSONAL Cislo/détum zmeny
alebo
Nazov testovacieho zariadenia Cislo kapitoly : 1

Nézov laboratoria
Zasady spravnej laboratdrnej praxe

Strana z celkového poctu stran

Nazov kapitoly Vydanie ZSLP Vytlagok &.: 3

Vydanie listu:
Cislo/datum zmeny

alebo
Nazov testovacieho zariadenia Str./celk. poc¢tom stran
Nazov laboratoria Vydanie ¢.:

Zasady spravnej laboratornej praxe
Cislo kapitoly: Vytlacok ¢.:
Nazov kapitoly: Vydanie listu:

Cislo a datum zmeny:

Poznamka

Graficka uprava moze byt lubovolnd, ale musi obsahovat vsetky uvedené body.
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Priklad clenenia kapitoly "OBSAH"

01 Uvod
01.1 Vyhlasenie o stratégii kvality 3 6
Quality policy statement
01.2 Obsah Contents
1 ORGANIZACIA A PERSONAL 1
ORGANIZATION AND PERSONEL
1.1 ORGANIZACIA A RIADENIE 2 7
ORGANIZATION AND MANAGEMENT
1.2 ORGANIZACNA SCHEMA 4
ORGA]\{IZA TION CHARTS ]
1.3 VEDUCI PRACOVNICI A RIADIACI
PRACOVNIK STUDIE
alebo:
Cislo Cislo Nézov Strana/celkovy
kapitoly | podka pocet stran
pitoly
1 Organizicia a personal 1-5/5
Organization and Personel
1.1 |Organizacia a riadenie 2/5
Organization and Management
1.2 | Organiza¢na schéma 4/5

Organization Charts
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Priklady na vypracovanie SPP

Nazov testovacieho zariadenia Strana 1 z 5
Nazov laboratéria Vydanie prvé
Datum vydania : 3.1. 1999
SPP XY 000 Vytlacok ¢.:
Priprava vzoriek Zmena ¢. :
Vykonana dna :
Vyhotovil : meno Schvalil meno a podpis
alebo
Nazov testovacieho zariadenia / nazov laboratéria
Standardny pracovny postup XY 0000 - 02* Str. z celkového poctu stran
Vytlagok &.
Datum vydania
PRIPRAVA VZORIEK Zmena . :
Vykonana dna

Poznamka

* Cislo 02 vyznacuje ¢islo vydania (teda vydanie druhé)

Graficka uprava moze byt lubovolna, ale musi obsahovat vsetky uvedené body.

Odporuca sa uviest titulnu stranu, ktora bude obdobna ako titulna strana Zasad SLP.

V tom pripade nemusi byt' v hlavicke "Vypracoval a Schvalil".

Druha strana by mala obsahovat’ zmenovy list.

Mal by existovat zoznam "Zoznam" evidovanych vytlackov.

SPP by mali byt vypracované konkrétne a prehladne pre jednotlivé dané ukony. Uvedeny priklad je na
vypracovenie SPP pre evidenciu, manipuldciu a oznacovanie vzoriek.

Evidencia, manipulacia a oznacovanie vzoriek

1. UVODNE USTANOVENIA

1.1 Ucelom tohto SPP je uréenie zavdzného spOsobu pre evidenciu, oznaCovanie a uschovavanie
vzoriek pouzivanych pre tcely testovania .......

1.2 Ustanoveniami v tomto SPP sa riadi .....

2. VYMEDZENIE POJMOV

2.1 Co je vzorka - charakter vzoriek
2.2 Vzorky st rozdelené podla pévodu do tychto skupin:

3. OZNACOVANIE A EVIDENCIA VZORIEK

3.1 Bezprostredne pri prijme vzorky treba vykonat’ nasledujice ukony:
a) skontrolovat’ vzorku a sprievodny list
b) zaevidovat’ vzorku a pridelit’ vzorke evidencné ¢islo
¢) jasne a CitateI'ne oznacit’ vzorku pridelenym eviden¢nym cislom
d) uskladnit’ vzorku alebo dorucit’ na uréené miesto
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3.2 Vzorky sa eviduja v ........ , ktory je vedeny vo forme (zosita, protokolovej knihy, pocitacového
suboru)
3.3 Protokolova kniha musi vyhovovat nasledujucim poziadavkam:
a) je pevne viazana (zo$it s pevnou vizbou, alebo iny udaj)
b) je zaevidovana ako dokumentacia ...koho
¢) ma vopred ocislované vSetky strany a prvej strane je uvedeny celkovy pocet stran
d) ma na prvej strane uvedeny zoznam skratiek
€) ma na prvej strane uvedeny podpisovy vzor prislusnych os6b
f) titulna strana obsahuje tieto udaje:
nazov laboratéria
nazov dokumentu
oznacenie

3.4 Zaznam o evidencii vzorky v .......... musi obsahovat’ tieto udaje
- datum prijmu
- nazov
- mnozstvo atd’.

3.5 Evidencia po¢itac¢ového suboru
V pripade evidencie formou pocitacového zdznamu musi kazda strana obsahovat’ nasledujuce udaje:
- nazov testovacieho zariadenia,
- nazov laboratoria,
- nazov dokumentu,
- ¢islo,
- datum,
- Cislo strany, atd’.

V pravidelnych intervaloch ( na konci kazdého dia, tyzdna alebo po kazdom zazname) sa vyhotovuje
zalozna kopia na disketu a na pevny disk (kde). Zalozna kopia sa uchovava kde....

V akych intervaloch sa vytlaCia zaznamy, kde a akym sposobom sa zaznamy kontroluju, kde sa
uchovavaju a pripadné d’alie informacie.

3.6 Eviden¢né cisla

Evidencné ¢isla sa pridel’'uju nasledovne

a) xy poradové Cislo v ramci daného kalendarneho roka
b) ab znacka laboratoria atd’.

c) priklad

3.7 Zasady pri oznacovani vzoriek

- akym sp6sobom sa oznacuju urcité vzorky

- ako sa zabezpeci a ¢im nezmazatelnost’ Cisla v pripade vzoriek uchovavanych napr. v mraznicke
atd’.

4. MANIPULACIA SO VZORKAMI

4.1 Zabezpecenie proti kontaminacii poSkodeniu atd’. pri transporte z miesta prijmu do laboratoria.

4.2 Systém ulozenia vzoriek pred testovanim, pocas testovania (ak sa vzorka pouziva viac ako jeden
deil) a po ukonceni testovania.

4.3 Systém zneSkodnenia vzoriek vratane zaznamov.

5. Dalsie pokyny, ktoré sii predmetom manipuldcie so vzorkami
wkk
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Priklad na vypracovanie Prehlasenia JZK:

V priklade su uvedené len body, ktoré musi kazdé Prehlasenie obsahovat. V Prehlaseni mozu
byt uvedené aj dalsie udaje napr. o odchylkach, ich naprave a pod.
Graficka uprava moze byt lubovolna.

Nazov testovacieho zariadenia
Nazov laboratoria

Jednotka pre zabezpecenie kvality

VYHLASENIE
k Studii ¢islo
Nazov Studie:
Meno riadiaceho pracovnika Stidie: Meno(a) hlavného vyskumného pracovnika :
Détum zahajenia Stiadie:
Datum ukoncenia Studie:

Datum odovzdania spravy JZK:

Odchylky od schvaleného planu Studie:

Déatum inSpekcie : Typ inSpekcie : Datum ohlasenia vysledku
inSpekcie manaZmentu

o=

Toto vyhlisenie potvrdzuje, Ze sprava sa opiera o skutoCnosti zistené opisanymi
metodami vysledky uvedené v sprave zodpovedaju prvotnym udajom.

Datum veduci JZK

meno a podpis vediceho JZK
skskek
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