Poziadavky na materidlno-technické, priestorové a organizacné zabezpecenie
pracoviska expertnej kolposkopie

Pracovisko, na ktorom sa budi vykonavat vysetrenia v ramci expertnej kolposkopie, musi spifiat
materidlno-technické, priestorové, organizacné a dokumentaéné podmienky umoziujiuce bezpecné,
kvalitné a reprodukovatelné vykonavanie kolposkopickych vySetreni v sulade s aktudlnymi
medzindrodne uznavanymi odbornymi Standardmi.

1. Priestorové a hygienické podmienky

Pracovisko musi disponovat samostatnou vysetrovriou umozniujicou vykonavanie kolposkopickych
vySetreni pri zabezpeceni primeraného sikromia a dostojnosti pacientky a pri dodrzani pozadovanych
hygienicko-epidemiologickych podmienok.

2. Pristrojové vybavenie

Zakladnym pristrojovym vybavenim pracoviska je kolposkop s kvalitnym optickym systémom,
nastavitefnym zvacSenim a adekvatnym osvetlenim vySetrovacieho pola.

Kolposkop musi umoziiovat vyhotovenie digitdlnej obrazovej dokumentacie kolposkopického nalezu
formou fotografii alebo videozdznamu a jej archivaciu sp6sobom umoziujucim jednoznaéné priradenie
obrazového materialu ku konkrétnej zdravotnej dokumentacii pacientky.

Uchadzaé je povinny predlozit doklad o technickej Specifikacii pouzivaného kolposkopu a systému
obrazovej dokumentdcie vratane sp6sobu a moznosti archivacie obrazovych zaznamov (napr. technicky
list vyrobcu alebo iny rovnocenny doklad).

3. Nastrojové a materialové vybavenie

Pracovisko musi disponovat kompletnym nastrojovym a materidlovym vybavenim potrebnym na
vykonavanie kolposkopického vysetrenia a cielenej biopsie.

Vybavenie musi zahfriat najma:
e vagindlne zrkadla primeraného typu a réznych velkosti,
e bioptické klieste,
e nastroje a materidl potrebny na zabezpecenie hemostazy,
e vybavenie na odber a bezpecné odoslanie biologického materialu na histologické vysetrenie,
e diagnostické roztoky a spotrebny material potrebny na ich aplikaciu, najma roztok kyseliny
octovej a Lugolov roztok.

4. Dokumentacia a informacny systém

Pracovisko musi mat zavedeny funkény systém dokumentacie umoZiujici Standardizovany a
systematicky zaznam kolposkopickych nalezov podla aktudlne platnej terminolégie IFCPC.

Systém musi umozriovat:

e evidenciu klinickych a kolposkopickych nalezov,

e archivaciu a spatné zobrazenie obrazovej dokumentacie,

e evidenciu relevantnych cytologickych, HPV a histologickych vysledkov,

e jednoznacné prepojenie vysledkov s konkrétnou pacientkou a vykonanym vysetrenim,

e spatné dohladanie udajov potrebnych na hodnotenie vysledkov, kontrolu kvality a vykonavanie

interného alebo externého auditu.

Uchadzad je povinny preukazat existenciu systému umoznujiceho kontinudlnu registraciu klinickych
nalezov a relevantnych laboratdérnych vysledkov.



5. Laboratdérna spolupraca

Pracovisko musi mat zabezpefenu spolupracu s prislusnymi cytologickymi a histopatologickymi
laboratdriami spliiajucimi platné poziadavky na poskytovanie laboratérnej diagnostiky.

Uchadzaé je povinny tuto spolupracu preukazat prislusnym dokladom alebo inym hodnovernym
sposobom.

6. Udriba a kontrola technického vybavenia

Pristrojové a technické vybavenie pouZivané pri kolposkopickych vysetreniach musi byt udrziavané v
riadnom technickom a funkénom stave. Kontroly, Udrzba, servis a pripadna kalibracia zariadeni sa
vykondvaju v intervaloch a sp6sobom stanovenym vyrobcom a v sulade s platnymi pravnymi a
technickymi poziadavkami.

7. Udaje o ¢innosti pracoviska a indikatory kvality

Ak je uchadza¢ ¢inny na pracovisku, ktoré zabezpecuje diagnostiku a/alebo liecbu pacientok s
prekanceréznymi a dysplastickymi zmenami kréka maternice, predlozi za predchadzajiuci ukonceny
kalendarny rok Statistické Udaje o rozsahu a vysledkoch poskytovanej starostlivosti.

Predkladané udaje musia obsahovat minimalne:
e celkovy pocet vykonanych konizacii krcka maternice,
e pocet histologickych nalezov bez prekancerdznej lézie,
e pocet histologickych nalezov CIN 1,
e pocet histologickych nalezov CIN 2,
¢ pocet histologickych nalezov CIN 3/carcinoma in situ.

Udaje sa predkladaju v anonymizovanej a sihrnnej podobe bez osobnych tdajov pacientok.
8. Systém kontroly kvality

Pracovisko expertnej kolposkopie musi byt schopné zabezpelit kontinudlne sledovanie kvality
poskytovanej zdravotnej starostlivosti a vyhodnocovanie vlastnych vysledkov.

Sucastou systému zabezpecovania kvality bude pravidelny interny audit ¢innosti pracoviska, realizovany
najmenej raz ro¢ne. Audit bude zamerany najma na rozsah vykonanej diagnostickej a lieCebnej ¢innosti,
korelaciu kolposkopickych, cytologickych a histologickych nalezov a dalSie stanovené indikatory kvality.

Vysledky interného auditu musi pracovisko uchovavat a na poZiadanie ich predlozZit na G¢ely hodnotenia
kvality pracoviska.
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