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ZAt. 2. Zawartosc laboratoryjnej ,, Ksiegi Jakosci”

Kopia wniosku o umieszczenie na liscie KIDL.

Opisy stosowanych technik i metod z okresleniem zasad wewnatrz laboratoryjnej kontroli jakosci
wykonywanych testow oraz ich zasad walidacji i interpretacji laboratoryjnej oraz klinicznej, z
uwzglednieniem:

1) dla testow opracowanych i opisanych przez producenta - oceny precyzji i poprawnosci stosowa-

nych procedur diagnostycznych;

2) dla testéw wykonywanych w oparciu o zestawy lub procedury modyfikowane w laboratorium -

oceny powtarzalnosci, odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwnania wiarygodnosci wyni-
kow badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petnej walidacji metody w oparciu o odrebne za-
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lecenia i rekomendacje.
Wykaz wykorzystywanych wyrobéw medycznych, w tym odczynnikéw i materiatdw kontrolnych,
drobnego sprzetu medycznego, wraz z zasadami przechowywania tych wyrobéw, dla kazdej z pro-
cedur stosowanych w laboratorium.
Potwierdzenie zgodnosci z zaleceniami wytwdércéw wyrobodw medycznych zgodnie z ustawg o wy-
robach medycznych.
Posiadanie certyfikatu CE-IVD lub w przypadkach braku takiego certyfikatu potwierdzenia uzytecz-
nosci dla potrzeb okreslonego laboratorium odczynnikéw, materiatéw lub sprzetu na podstawie
protokotu walidacji metody z zaakceptowaniem takiego protokotu przez jedno z towarzystw na-
ukowych dziatajacych w dziedzinach: genetyka kliniczna, onkologia kliniczna lub patomorfologia.
Potwierdzenie zgodnosci stosowanych odczynnikéw i materiatéw z zaleceniami wytwdrcéw wyro-
bow medycznych z certyfikatem CE-IVD
Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikow.
Normy (zalecenia, wytyczne) dotyczacych rodzaju i kontroli jakosci stosowanych odczynnikéw, apa-
ratury pomiarowe] i sprzetu laboratoryjnego, nadzoru nad pracg tych urzadzen, zalecanych ich
przegladdéw, kalibracji, legalizacji itp zgodnie z cytowanym wyzej Rozporzgdzeniem MZ z dnia 03
marca 2004.
Cel oraz zasady zlecania i wykonywania badan.

Zasady pobierania i przechowywania materiatu do badan.

Zasady transportu materiatu do laboratorium.

W?zory protokotéw badan.

Instrukcje przygotowywania materiatu do badan.

Opis postepowania analitycznego wraz z opisem przygotowania odczynnikdow oraz sprzetu me-
dycznego.

. Dokumentacja z udziatu w zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci badan (testow).
. Wzory drukéw zgody pacjenta lub jego przedstawicieli prawnych na przeprowadzenie testu

genetycznego, przechowywanie probek materiatu biologicznego, jego ewentulane wykorzystanie
dla celdw innych niz zwigzane ze wskazaniami do przeprowadzenia testu.

Wzory wszystkich drukéw opracowywanych na uzytek kontaktéw ze zleceniodawcy testéw, doku-
mentacji badan, ich raportowania oraz opracowania wyniku testu w ksztatcie przygotowanym do
wydania.



