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1. Cel procedury

Celem procedury jest zapewnienie prawidtowego, jednolitego i1 bezpiecznego przyjmowania,
rejestrowania i oznakowania materialu biologicznego, dostarczanego do laboratorium testDNA Sp. z o.
0., W sposob gwarantujacy identyfikowalno$¢ probki, zapobieganie pomytkom, minimalizacje ryzyka

kontaminacji oraz zapewnienie wiarygodnosci i rzetelno$ci wynikéw badan genetycznych.

2. Przedmiot i zakres procedury

Przedmiotem procedury jest opis dzialan zwigzanych z przyjmowaniem, rejestracja oraz oznakowaniem
materiatu biologicznego przeznaczonego do badan genetycznych.
Zakres procedury obejmuje

e Przyjmowanie materiatu biologicznego dostarczanego do laboratorium

o Weryfikacje¢ zgodnosci danych pacjenta i dokumentacji towarzyszacej z dostarczonym

materiatem

e Nadawanie unikalnego numeru identyfikacyjnego probki

e Rejestrowanie materiatu w systemie laboratoryjnym

e Oznakowanie probek zgodnie z przyjetymi standardami

e Przekazanie prawidlowo oznakowanego materiatu do dalszych etapoéw procesu diagnostycznego

3. Tryb postepowania
3.1 Przyjmowanie probek
a) Kazda przesyltka kurierska, pocztowa czy osobiscie dor¢gczana lub pobrana w laboratorium
testDNA Sp. z 0. o. jest przekazywana do dziatu administracyjnego
b) Pracownik dzialu administracyjnego umieszcza przesytke w pojemniku oznaczonym
»~materiat do przyjecia”
¢) Pojemnik z probkami jest dostarczany do pracownika dziatu administracji laboratoryjnej
3.2 Weryfikacja dokumentacji i danych
a) Sprawdzenie zgodnos$ci danych zlecenia z dostarczonym materialem (dane pacjenta, rodzaj
probki, data pobrania)

b) Upewnienie si¢, ze probki sa odpowiednio zabezpieczone i nieuszkodzone
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c)

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub uszkodzen, informacja przekazywana jest do

dzialu obstugi pacjenta w celu wyjasnienia zleceniodawcy

3.3 Rejestracja probek

a)
b)

¢)

Dane zlecenia wpisywane sa do systemu ,,Panel pacjenta”

Kazdemu zleceniu nadawany jest unikalny numer zlecenia, a kazdej prébce — unikalny
numer probki

Numer probki jest przypisany w sposob umozliwiajacy jednoznaczng identyfikacje w

catym procesie laboratoryjnym

3.4  Oznakowanie probek

a)

b)

Na kazdej probce umieszczana jest etykieta z numerem probki i ewentualnymi
dodatkowymi informacjami

Etykieta musi by¢ trwata 1 odporna na warunki przechowywania

3.5 Przechowywanie probek

a)

b)

¢)

Probki przed analizg przechowywane sg w temperaturze pokojowej (wymazy z
wewnetrznej strony policzka, bloczki parafinowe), w lodowce w temperaturze 4°C
(materiat poronny w soli fizjologicznej, krew — w zalezno$ci od rodzaju badania) lub w
zamrazarce w temperaturze -18°C (krew — w zaleznosci od rodzaju badania)

Lizaty/izolaty DNA po analizie przechowywane sg w temperaturze 4°C przez tydzien,
nastepnie w specjalnie przeznaczonej zamrazarce (-20°C) do 1 roku

Probki niewykorzystane przechowywane sa przez 3 miesigce od daty zakonczenia zlecenia,

po czym podlegaja utylizacji lub zwrotowi na wyrazne zyczenie zleceniodawcy

3.6  Utylizacja materiatu biologicznego

a)

b)
c)

Niewykorzystane probki, lizaty i izolaty DNA traktowane sg jako odpady medyczne
klasyfikowane kodem 18 01 03

Odpady odbierane sg przez firm¢ zewnetrzng nie rzadziej niz raz w miesigcu
Pracownik odpowiedzialny za utylizacj¢ dokumentuje przekazanie odpadoéw do firmy

zewngtrznej
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4. Dokumenty zwiazane

e P01 - Zlecanie genetycznego badania laboratoryjnego

e P02 - Transport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego

e P04 - Przechowywanie materiatu biologicznego do badania genetycznego

e P05 - Wydawanie sprawozdania z badania genetycznego obejmujace w szczegolnosci
laboratoryjng interpretacje wyniku badania genetycznego

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakos$ci dla

laboratoriow
S. Zalaczniki
6. Wykaz zmian
Data Nr strony Istotna zmiana




