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2. Uvod
V ptipadé, Ze laboratofe musi provést vyvoj metody na zadkladé explicitniho pozadavku zdkaznika, nebo
chce predjimat tento pozadavek, popfipadé vyvoj oboru jednoznacné povazuje novou metodiku za lepsi,
postupuje Hematoonkologicka laborator pfi vyvoji metody podle nasledujicich krokd.

3. Rozhodnuti o zavedeni/vyvoje metody
Vedouci laboratofe na navrh garanta flexibility rozhoduje o zavedeni/modifikaci metody. Garant navrhuje
zavedeni nové metody na zakladé potreb zdkaznika — Iékafe nebo obecné z potfeby vyhovét budouci
poptavce.
Zaznam o tomto rozhodnuti je uveden v prezkoumani vedenim nebo v zapise z pravidelnych schlizek
Hematoonkologické laboratore.

4, Plan vyvoje
Garant flexibility postupuje dle Protokolu o zavedeni/modifikaci metody dle vzoru vedeném na formulafi
F-1.IK-LAB-71. Garant flexibility je odpovédny za spInéni vSech poZadavkl Protokolu o zavedeni/modifikaci
metody a provedeni validace/verifikace zavedené/modifikované metody.

5. Vypracovani SOP pro modifikovany postup
SOP dle platnych vzorl vypracuje povéreny pracovnik Hematoonkologické laboratore. Garant flexibility
seznami vSechny pracovniky, ktefi vysSetfeni provadéji, s pfislusSnymi zménami dle modifikovaného
postupu. VSichni pracovnici, ktefi se budou podilet na provddéni vysetreni, musi byt nalezité zaskoleni a
prokazatelné seznameni se zménami v SOP. Za zavedeni do evidence je zodpovédny manazer kvality.
Garant flexibility provede zarazeni modifikovaného postupu do plant EKK.

6. Zhodnoceni
Hodnoceni provadi garant flexibility a musi jednozna¢né deklarovat, zda byly splnény viechny poZzadavky
Protokolu o zavedeni/modifikaci metody. Dale musi byt jednoznacné definovéno, za jakych podminek je
mozné uvolnit postup pro rutinni uZiti.

7. Uvolnéni postupu pro rutinni uziti
Uvolnéni provadi garant flexibility na zakladé zhodnoceni viz pfedchozi bod.
Pokud je nové zavadény/modifikovany postup v rdmci pfiznaného rozsahu flexibility, je po splnéni vSech
pozadavkl ,Protokolu o zavedeni/modifikaci metody” zaveden do rutinniho provozu jako akreditované
vysetteni. O zavedeni takového postupu musi byt neprodlené informovan akreditaéni organ (CIA) a tento
postup musi byt predloZen ke schvaleni pfi dozorové navstéve.

8. Vysledkové listy
Uvedeni vysledku modifikovaného vysetfeni bude s odkazem na pfrislusné SOP: ,Vysetteni provedeno
v rozsahu flexibilni akreditace” viz vzorovy vysledkovy list.
U postupl, které nejsou v ramci pfiznané flexibility laboratore, nesmi vysledkové listy obsahovat odkazy
na akreditaci.
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9. Informovani zadavateli
Informovani stalych zadavatell pred zavedenim postupu a po jeho zavedeni je provedeno e-mailem,
ostatnim zadavatelim slouZi aktudlni seznam nabizenych vySetfeni na webovych strankach laboratore
véetné vyjasnéni pravidel a postupd flexibilniho rozsahu akreditace.

10. Informovani CIA
Informovani CIA probihd zasldnim F-1.IK-LAB-71 Protokolu o zavedeni/modifikaci metody v ramci
flexibility.

11. Dokumentace
Dokumentace je vedena jako soucast fizené dokumentace pfislusné SOP. Tato dokumentace musi
obsahovat minimalné:
e kompletné vyplnény F-l.IK-LAB-71 Protokol o zavedeni/modifikaci metody
e zaznamy o provedené validaci, verifikaci
e zaznam o informovani CIA

12. Rozsah flexibility
Pfiznany rozsah flexibility vySetteni plati pro Hematoonkologickou laborator v rozsahu dle aktualni prilohy
OA.
Priznany rozsah flexibility zahrnuje tyto zmény (stupné volnosti)
e v testovaném vzorku (pfedmétu vysetfeni/predmétu zkousky)
e v predmétu analyzy (analyzovanych genl a polymorfism)
e ve vykonnosti metody (zmény citlivosti, rozsahu u kvantitativnich metod atp.)
e zavadeéni ekvivalentnich metod se zachovanim principu metody.

Oznaceni pouzitého stupné volnosti v hladeni pro CIA:

e Zmény v testovaném vzorku (pfedmétu vysetieni/pfedmétu zkousky)
oznaceni FRA - vzorek
o Zmény v predmétu analyzy (analyzovanych gen( a polymorfism)
oznaceni FRA — gen/polymorf.
e Zmény ve vykonnosti metody (zmény citlivosti, rozsahu u kvantitativnich metod atp.)
oznaceni FRA - vykonnost
e Zavedeni ekvivalentnich metod se zachovanim principu metody
oznaceni FRA — metoda

Na vysledkovém listé je tfeba uvést pouziti metody s uplatnénim flexibility:
Vysetieni provedeno v rozsahu flexibilni akreditace dle SOP_, oznaceno FRA

13. Priloha
F-1.IK-LAB-71 Protokolu o zavedeni/modifikaci metody
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14. Rozdélovnik
Vytisk ulozeni
1. DMS3 elektronicky
2. http://intl.If1.cuni.cz/
15. Seznameni s fizenou dokumentaci

Je vedeno na formulafi F-1.IK-LAB-17.
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