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Visparéja informacija

SIA GenEra (turpmak teksta — GenEra) ir juridiska persona, kas registréta Komercregistra ar
vienoto reg. Nr. 40003551431, PVN aplickamo personu registra ar Reg. Nr. LV40003551431 un
arstniecibas iestazu registra ar Nr. 019268301. GenEra laboratorija (turpmak teksta — Laboratorija) ir
medicinas laboratorija, kura veic no cilvéka iegiitu biologisku materialu molekulari biologisku plasa
spektra test€Sanu, ar meérki ieglt informaciju, kas nepiecieSama veselibas noveérté€Sanai, slimibu
diagnostikai, profilaksei, arstéSanai un radniecibas noteikSanai péc pieprasijuma tiesas procesos vai
personigam klientu vajadzibam.

Kops 2014.gada 7. marta GenEra ir akreditéta un atbilst ISO 15189:2013 “Medicinas
laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas” standarta (turpmak teksta - Standarts) prasibam,
tai pieskirts registracijas numurs LATAK-M-493-000-2014, akreditacijas sféra: no cilvéka iegiitu
materiala molekulari biologiska testésana.

GenEra juridiska un faktiska adrese ir Marupes iela 22, Riga, LV 1002, Latvija. GenEra Tel.
+371 26267833; E-pasts: info@genera.lv, majas lapa: http://www.genera.lv. GenEra un tas
Laboratorija atrodas Agenskalna un sasniedzama lictojot sabiedrisko transportu. Tuvakas pieturas,
kas atrodas pie pasas laboratorijas, ir 46., 55. un 56. autobusiem un pieturas nosaukums ir “Saules
aleja”. Atbraukt uz Laboratoriju var ar ar privato auto (uz ielas ir pieejama bezmaksas auto stavvieta),
ka arT Laboratorija ir pieejama personam ar invaliditati vai kustibu traucg€jumiem.

Laboratorijas personals ir augsti kvalificéts un kompetents, nodroSinot augstas kvalitates
konsultativos jautajumus saistiba ar test€Sanu. Laboratorijas vaditajs ir biologijas zinatnu doktors,
sertificéts privatais tiesu eksperts un genéctikis, savukart kopa Laboratorija strada dazada
kvalifikacijas Iimena specialisti pietickama daudzuma: sertificéti laboratorijas specialisti, sertificeti
privatie tiesu eksperti, sertificéti biomedicinas laboranti, sertificéti genétiki, sertificétas medmasas.
Kopuma trijiem Laboratorijas darbiniekiem ir biologijas zinatnu doktora grads un diviem medicinas
zinatnu doktora grads.

GenEra laboratorijas uzdevumi

e Sniegt klientiem augsti kvalificeétus un kvalitativus konsultativos un analitiskos
pakalpojumus, saskana ar starptautiskajiem un citiem valstl aprit€ esoSajiem standartiem un
normativajiem aktiem.

e Nodrosinat augstu izpildijuma standartu visos sniegto pakalpojumu aspektos.

e Pilnveidot testéSanas procesu, personalam aktivi piedaloties personalas izglitibas
programmas, kvalifikacijas uzturéSanas un paaugstinaSanas seminaros, apmacibas darba vietas u.c.
pasakumos, ka arT izmantojot arvalstu organizaciju pieredzi, dokumentgjot planotas apmacibas un
izvertejot apmacibu efektivitati.

e Uzturét labu sadarbibu ar klientiem, sniedzot pilnigu informaciju par veicamajiem testiem,
paraugu nonemsanu un savakSanu, rezultatu interpretaciju un konsultaciju iespg&jam.

e Nodrosinat kvalitativu uzskaites un parskata dokumentacijas uztur€Sanu, iesniegSanu
GenEra vadibai un augstakstavo$am organizacijam.

GenEra laboratorijas pienakumi

e Jevérot noteikto konfidencialitati par komercdarbibu, testu rezultatiem un klientu personas
datiem.

e Jeverot likumdoSanas prasibas attieciba uz pacientu un darbinieku labklajibu un drosibu, ka
ar1 vides aizsardzibu.

e Realizét darba droSibas un ugunsdro$ibas profilakses pasakumus. NodroSinat darba un
ugunsdrosibas regularas instruktazas GenEra laboratorijas darbiniekiem un kontrolét to izpildi.

e Veikt pasakumus personala, klientu un vides aizsardzibai.

GenEra laboratorijas tiestbas

e Veikt laboratorisko testéSanu atbilstoSi darbibas sferai, izsniegt juridiskam un fiziskam
personam atzinumus par testéSanas rezultatiem (atbilstoSi tam, ka iepriekS par to ir vienojusies ar
laboratoriju) un ieteikumus savas kompetences ietvaros.

e NepiecieSamibas gadijuma izmantot testé€Sanu citas laboratorijas.
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e Pieprasit un bez maksas sanemt no valsts un pasvaldibas institicijam, ka arT no
privatpersonam laboratorijas funkciju un uzdevumu izpildei nepiecieSamo informaciju.

e Atbilstosi darbibas jomai rikot konferences, seminarus, kursus, macibas un citus izglitojosus
un informativus pasakumus.

e Publicét informativus un reklamas materialus un sniegt plassazinas lidzeklos informaciju par
GenEra laboratorijas kompetencé esoSajiem jautajumiem.

e Sadarboties ar mediciniskam, zinatniski pé&tnieciskajam, macibu un prakses iestadém,
juridiskam un fiziskam personam Latvijas Republika un arvalstis.

GenEra laboratorijas atbildiba

e GenEra laboratorija ir atbildiga par kvalitativu, savlaicigu un pareizu test€Sanas rezultatu un
pakalpojumu sniegSanu.

e GenEra laboratorija ir atbildiga par savu darbinieku kvalifikacijas paaugstinasanas
pasakumu realizaciju.

e GenEra laboratorija ievero tiesibu aktus, lai nodroSinatu savas darbibas konfidencialitati un
drosibu, atbilstosi pasiititaja prasibam.

Pakalpojumu misija

Palidzét visai sabiedribai, veicot biologiska materiala testéSanu, kuras rezultata iegito
informaciju var izmantot arsti, kliniski nozimigu lémumu pienemsana, tiesnesi, risinot civilstridus,
vai arT klienti pasi, ieglistot nozimigu biologiska rakstura informaciju citu sev nozimigu jautajumu
risinasanai.

Pakalpojuma meérkis

Apmierinat klientu prasibas pec savlaicigas, kvalitativas un precizas testéSanas informacijas
iegiiSanas, rezultatu interpretacijas, konsultativiem pakalpojumiem, &tiskas ricibas, ricibas kludu
noversanai un sp&jas pielietot zinasanas un prasmes, vienlaicigi nodrosinot veiksmigu saimniecisko
darbibu un tas attistibu.

Laboratorijas pakalpojumu struktiira

Akreditétie Laboratorijas testi tiek nodrosinati no cilvéka iegiita materiala molekulari
biologiskas testésanas sféra sekojosas DNS izpétes metozu grupas:

e No cilvéka iegitas DNS STR genotip€Sana;

e No cilvéka ieglitas DNS Sangera sekvenéSana;

e No cilvéka iegtitas DNS reala laika PKR genotipéSana;

e No cilvéka iegtitas DNS daudzu ligéSanas atkarigu zonzu amplifikacija (MLPA)

Visi Laboratorija pieejamie testi, to iss apraksts, NVD apmaksas nosacijumi, nepiecieSamie
primarie paraugi, testu izpildes laiks un cenas definétas Laboratorijas cenu lapa jeb GenEra
laboratorijas piedavato DNS testu saraksta.

Laboratorijas kvalitates politika

e SIA GenEra laboratorija (turpmak teksta Laboratorija) ka svarigako savas darbibas aspektu
ir izvirzijusi pilnigu klienta v€lmju izpratni un realizaciju, piedavajot plasa spektra DNS/ RNS
molekulari genétiskas testéSanas pakalpojumus.

e Ka galvenas Laboratorijas kvalitates pamatvertibas ir izvirzitas klienta vajadzibas un vélmes,
darbinieku profesionalitate, apmierinatiba un lojalitate.

e Sava darba Laboratorija izmanto musdienigas, augstas kvalitates tehnologijas, augstu
profesionalo prasmi un kvalificéta personala konsultativos pakalpojumus attieciba uz sniegtajiem
pakalpojumiem.

e Laboratorija sava darbiba apliecina sp&ju pastavigi un nepartraukti piedavat kvalitativu un
pieejamu pakalpojumu, kas atbilst klientu vélm&m un atbilsto§am reglament&tam prasibam.
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e Ar izstradato kvalitates vadibas sisteému, kas atbilst starptautiska standarta ISO 15189:2013
prasibam, Laboratorija ir nodroSinajusi iesp&ju savu pakalpojumu kvalitati nepartraukti uzlabot,
pilnveidot un attistit, tadejadi uzlabojot vadibas un pakalpojumu sniegSanas efektivitati, ar merki
palielinat klientu apmierinatibu, noveérst potencialas un esosas kliidas, identificét un parvaldit
pastavosos riskus. Laboratorijas atbilstiba min€tajam Standartam nodroSina Laboratorijas rezultatu
starptautisku atzisanu.

e Kvalitates vadibas sisteémas efektiva darbiba tiek nodroSinata ar ieviestas parvaldibas
sisteémas regularu uzraudzibu, nepartrauktu uzlabosanu, ka art iek§€jo auditu veikSanu. Tas TstenoSana
ir Laboratorijas sekmigas attistibas prieksnoteikums.

e Laboratorijas kvalitates sistema ir izstradata ta, lai nepielautu novirzes no savstarpgja
sadarbiba ar klientu formul€tajam prasibam vai liguma nosacijumiem, kas nodrosina GenEra augstu
konkurétspeju Latvijas tirgl un maksimalu klientu apmierinatibu.

Laboratorijas kvalitates stratégiskie merki:

e Radit pilnigu, precizu un savlaicigu klientu prasibu izpildi, nodroSinot konceptuala
risinajuma piedavasanu;

e KIit par vienu no spécigakajiem uznémumiem sava darbibas joma, nodrosinot, uzlabojot un
pilnveidojot sniegto pakalpojumu spektru un kvalitates vadibas sistému, tadgjadi iegiistot un noturot
maksimali daudz apmierinatu klientu;

e Paplasinat darbibas jomu un sniegto pakalpojumu regionu, nodro$inot individualu pieeju
klientiem un sniedzot tiem pakalpojumus, kas maksimali apmierinatu to vélmes un ieceres;

e Radit saviem darbiniekiem ieinteresétibu stradat vel labak, celot kvalifikaciju un nodro§inat
to profesionalo izaugsmi, ka ari radit apstaklus, lai Laboratorijas personals biitu maksimali
apmierinats ar darbu Laboratorija un butu Laboratorijai lojals;

¢ Radit garantijas konsekventai kvalitates politikas TstenoSanai un kvalitates vadibas sist€mas
nepartrauktai pilnveidoSanai atbilstosi ISO 15189:2013 principiem.

Galvenie nosacijumi Laboratorijas kvalitates politikas un meérku sasniegSanai:

e Katrs Laboratorijas darbinieks ar savu darbu palidz uzturét un pilnveidot kvalitates vadibas
sistému atbilstosi ISO 15189:2013 standarta prasibam;

e Efektiva un savstarpga informacijas apmaina starp darbiniekiem, klientiem, sadarbibas
partneriem un valsts institlicijam;

o Sistematiska visu Laboratorijas darbinieku profesionalas kvalifikacijas paaugstinaSana;

e Laboratorijas darbinieku izpratnes veicinasana par kvalitates vadibas sistémas nozimi darba
procesu uzlaboSana;

e AtbilstoSas darba vides un apstaklu nodroSinasana;

e Laboratorijas darbibas nepartraukta paSanalize, atklato problému izveértéSana un novérsana.

Kas jazina pacientam/klientam nododot testéjamo materialu?

e Laboratorijas darba laiks: katru darba dienu no 09:30-17:00 un katra ménesa otraja sestdiena
- tikai péc ieprieks€ja pieraksta.

e Laboratorija ir nodroSinata vides pieejamiba cilveékiem ar funkcionalajiem trauc&umiem.
Var 1eklut ar ratinkréslu.

e Pacienti mediciniskiem DNS testiem var nodot test€§jamo paraugu GenEra laboratorijas
sadarbibas laboratorijas — SIA “Centrala laboratorija” un tas filialeés, Ogres rajona slimnicas
laboratorija. Laboratorijas piedavato DNS testu klastu  var atrast Seit:
http://genera.lv/content/files/cenas.pdf.

e Ta ka DNS tiek uzskatita par stabilu molekulu, tad primaro paraugu nonemsSanas,
uzglabasanas un transportesanas apstakli ir gandriz neierobezoti, iznemot atseviskus primara parauga
veidus (piem&ram, auglideni). Svarigakais ir nepielaut citas personas genétiska materiala
piemaisijumus primarajam paraugam. Tomér, lai garant€tu maksimalu testéSanas kvalitati,
Laboratorijai ir defin€ti nosacijumi primaro paraugu nonemsanai, uzglabaSanai un transportéSanai,
ka arT ir izstradati paraugu pienemsanas un atraidiSanas kriteriji (skatit talak).
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e Pacientus uz Nacionala veselibas dienesta (NVD) apmaksatiem DNS testiem pienem ar
attieciga arsta-specialista, pilniba aizpilditu laboratorisko izmekl&jumu nosiitijuma veidlapu.
Informaciju par NVD apmaksatajiem Laboratorijas piedavatajiem DNS testiem, ka ar1 pieprasijuma
veidlapa, atrodama Laboratorijas majas lapa vai griezoties Laboratorija.

e Klients var nodot analizes arT péc paSa vel€Sanas (arT anonimi) par maksu. Tad test€Sanas
pieprasijumu aizpilda pats klients vai kads no vina vecakiem vai pilnvarotajiem parstavjiem, ja
test€jama persona nav sasniegusi noteikto vecumu.

e Anonimus radniecibas testus nevar izmantot juridisku jautajumu risinasanai.

e Lai ievérotu paraugu drosu glabasanu, Laboratorija ir noteikti noteikumi par klienta
personalas informacijas neaizskaramibu un kartiba par nepiederosu personu iekliiSanu un uzturésanos
Laboratorija (skatit talak).

e TesteSanas rezultatu klients var sanemt gan pa e-pastu (pec test€Sanas parskata sanemsanas,
apstiprinot ta sanems$anu), gan personigi, ierodoties Laboratorija un uzradot personu apliecinosu
dokumentu. Par to, ka klients sanem testa rezultatus, rakstiski vienojas testéSanas pieprasiSanas laika,
jeb, kad nodod paraugu.

e Laboratorija paraugu atlikumus (DNS un/vai RNS), ja tadi palikusi p&c test€Sanas procesa,
glaba piecus gadus, lai nepiecieSamibas gadijuma biitu iesp&ams veikt atkartotu vai papildus
testéSanu.

Siidzibu, ierosinajumu vai atsauksmju sniegSana

Laboratorija ir orient€ta uz savu sniegto pakalpojumu kvalitates un savu klientu apmierinatibas
uzlaboSanu, tade] Laboratorija ir ieviesta atseviska procediira siidzibu, ierosinajumu un atsauksmju
izskatiSanai. Laboratorijai ir svarigs katra klienta viedoklis, tadel, katrs klients tiek aicinats iesniegt
Laboratorijai savu stidzibu, ierosindjumu vai atsauksmi briva forma (mutiski vai rakstiski) vai ar
speciali $im nolikam paredz€tas veidlapas palidzibu (veidlapu var iegiit Laboratorija jautajot
Laboratorijas darbiniekiem vai Laboratorijas majas lapa), kuru vajadzibas gadijuma, palidzes
aizpildit Laboratorijas darbinieks.

Laboratorijas darbiniekiem ir pienakums pienemt jebkuru fiziskas vai juridiskas personas
stidzibu, ierosinajumu vai atsauksmi, izskatit to vai nodot izskatiSanai citam Laboratorijas
personalam.

Rakstiski iesniegtu siidzibu, ierosindjumu vai atsauksmes autoram atbildi, nepiecieSamibas
gadijuma, sniedz ta noraditaja veida 20 darba dienu laika. Mutiski izteiktu stidzibu, ierosinajumu vai
atsauksmju gadijuma, par konkréto jautajumu atbildigais darbinieks, atbildi, ja iesp&jams, sniedz
nekavéjoties vai informé stidzibas, ierosinajuma vai atsauksmes iesniedz&ju, ka atbilde tiks noforméta
rakstveida. Saja gadijuma darbiniekam ir pienakums noskaidrot, ka sidzibas, ierosinajuma vai
atsauksmes sniedz€js vélas sanemt atbildi (e-pasta adrese, pasta adrese u.tml.).

Atbildibas par pirmstestéSanas procesa

Laboratorijas atbildiba — informét, konsultét, apmacit, uzraudzit, dokumentét, nodroSinat
atbilstoSas ricibas ar paraugiem pieprasita DNS testa veikSanai, ja izpilditi visi nepiecieSamie
Laboratorijas priekSnosactjumi.

Sadarbibas partneru atbildiba (arsti, masas, masu paligi, kurjeri) - savlaicigi pieprasit
informaciju, iepazities un ievérot Laboratorijas noradijumus attieciba uz paraugu panemsanu,
uzglabasanu, transportésanu un pavadoSo dokumentaciju.

Pacientu atbildiba — ieveérot un izpildit Laboratorijas personala norades, ka ari ievérot
Laboratorijas noteiktos nosacijumus primaro paraugu nonemsanai, glabasanai un transportésanai uz
Laboratoriju, ja klients primaro paraugu nonem patstavigi.
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TestéSanas pieprasijuma sagatavosana

Laboratorija ir iesp&jama divu veidu testéSanas pieprasiSana:

e Mediciniska rakstura testu veikSanai Laboratorija ir izstradats nepiecieSamo DNS testu
pieprasijuma veidlapas (skatit ieprieks), ko parasti aizpilda arsts vai klinicists, pie kura veérsies klients.
Veidlapu saturs veidots ta, lai palidzetu primaro paraugu némé&jam pareizi izvel&ties nepiecieSamo
testu un tam atbilstoSo primara parauga materiala nemsanas veidu un nodrosinatu Laboratoriju ar visu
nepiecieSamo informaciju, kas nepiecieSama adekvatai paraugu identifikacijai, korektam testéSanas
procesam un kontaktéSanai ar klientu un/ vai ta arst§joso personalu. Anonimu testu gadijuma
minimala nepiecieSama informacija ir segvards, kontaktinformacija un izvéletais tests.

e Ne-mediciniska rakstura testu veikSanai Laboratorija ir izstradatas attiecigajiem testiem
piemérotas klientu informétas piekrisanas formas, kuras parasti aizpilda pats klients vai ta likumigais
parstavis. Tajas norada klienta personas datus paraugu identific€Sanas nolika, kontakteéSanas veidu
un attiecigo kontaktinformaciju un nepiecieSama DNS testa veidu. NepiecieSamo DNS testu parasti
klients izvelas pats, bet dazos gadijumos, par test€Sanas pieprasijumu pienemsanu atbildigais
Laboratorijas darbinieks, vadoties péc klienta véelmeém un prasibam, var palidzet klientam izvél&ties
nepiecieSamo testu. Minétas klientu informé&tas piekriSanas formas vienlaicigi kalpo ka
apstiprinajums tam, ka klients ir iepazinies ar visiem svarigakajiem test€Sanas nosacijumiem,
ierobezojumiem un sagaidamajiem rezultatiem. Minimala informacija ne-mediciniska rakstura testu
veikSanai ir atkariga no veicama testa. Pieméram, paternitates testa pieprasisanai juridisku jautajumu
risinasanas gadijuma, klientam biis nepiecieSams izvel&ties testu, klatieng uzradit pasi vai ID karti
(sniegt Laboratorijai informaciju par vardu, uzvardu, personas kodu) un sniegt attiecigu
kontaktinformaciju, ka ari apliecinat, ka klients ir iepazinies ar visiem test€Sanai svarigiem
nosacijumiem, ierobeZojumiem un sagaidamajiem rezultatiem. Savukart, ja So pasSu testu pieprasa
vajadzibam, kas nav saistitas ar juridisku jautajumu risinasanu, Laboratorijai pietiek arT ar informaciju
par segvardu, atbilstoSu kontaktinformaciju (anonims tests) un izv€leto testu. Laboratorija tiek
piedavati arT testi, kuru gadijuma ir nepiecieSama papildus, testam specifiskas, informacijas sniegSana
Laboratorijai, pieméram, radniecibas testa gadijuma, klientam ir janorada test€jamais radniecibas
modelis, u.t.t..

Klienta sagatavoSana primara parauga nonemsSanai

Parasti DNS testu veik$anai var izmantot jebkurus no cilvéka nakusus audus, kuru §tinas ir
kodoli, tapéc nav nepiecieSama 1pasa klienta sagatavoSana primaro paraugu nonemsanai, iznemot
gadijumus, kad primarais paraugs ir janonem zidainim, kas uztura lieto mates pienu. Sajos gadijumos
primaro paraugu — uztriepi no mutes glotadas, nonem ne atrak ka vienu stundu péc pedgjas zidaina
baroSanas ar mates pienu, lai izslégtu mates genétiska materiala klatbtitni primaraja parauga.

Primaro paraugu nonemsana

Sim pirmstestéSanas posmam ir japievérS pastiprinata uzmaniba, jo materiala pareizai
savaks$anai ir milziga nozime un ietekme uz test€Sanas kvalitati, ka ar1 tapec, ka kludas visbiezak tiek
pielautas tieSi primaro paraugu savakSanas vai nonemsanas laika. Laboratorija, par primaro paraugu
nonemsSanu atbildigais un attiecigi apmacits Laboratorijas personals, veic tikai primaro paraugu
venozo asinu, uztriepes no mutes glotadas un dazkart koslajamas gumijas nonemsanu. Pargjo primaro
paraugu nonemsSanu Laboratorija tikai reglamente, izstrada to nonemsSanas, uzglabasanas lidz
transportéSanai un transporté$anas nosacijumus.

Uztriepes no mutes glotadas nonems$anai ir nepiecieSami $adi paligmateriali un batiski ir
$adi nosacijumi:
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e NepiecieSamie piederumi ir sterili (no tikko atverta iepakojuma, cilvéka hrDNS nesatuross)
vates kocini (gan tie kas pieejami kopgja iepakojuma, gan tie, kas iepakoti katrs atseviski), tacu der
ar1 citi, analogi parauga nonemsanas piederumi, kamér tie ir sterili;

e Ka primaro materiala konteineri var izv€l&ties sterilu (ieprieks nelietotu un neatvertu, cilveka
hrDNS nesaturos$u) polietiléna, plastmasas vai papira maisinu (visértak lietot polietiléna maisinu ar
zip-lock aizdari), tacu der arf citi analogi primarie konteineri, kamer tie ir sterili un ciesi aiztaisami;

e Nedrikst pielaut citu individu audu klatbiitni primarajam paraugam, tas ir, nemot paraugu
citai personai (ne sev) un pieskaroties primaro paraugu nemsSanas piederumiem jalieto sterili
vienreizlietojamie cimdi, ja primaro paraugu individs nem pats sev, tad cimdu lietoSana ir vélama,
bet ne obligata,;

e Vates kocinu ar rotgjosam kustibam berze gar adu vaiga iekSpusé apméram 15 sekundes, tad
vates kocinu ievieto primaraja konteinerT (maisind) ar materialu saturo$o dalu uz leju un ciesi noslédz
konteineri (aiztaisa maisinu). Lai nodroSinatu Laboratoriju ar iesp&ju, vajadzibas gadijuma test€Sanu
atkartot, tad katrai personai tiek izmantoti divi vates kocini (abus var ievietot viena un taja pasa
primaraja konteineri);

e Obligati izdara primaro paraugu identificgjoSu mark&umu uz primara konteinera (uzraksta
vardu, uzvardu vai segvardu vai Laboratorijas pieskirto identifikacijas numuru vai citu informaciju),
lai registréjot primaro paraugu Laboratorija, to varétu identificét.

KoSlajamas gumijas primara parauga nonems$anas gadijuma ievero tos pasus principus,
kas ir noteikti uztriepes no mutes glotadas primara parauga nonemsanai, tikai attiecigi vates kocina
vieta lieto sterilu (no tikko atvérta iepakojuma) koslajamo gumiju, ko iedod individam koslat
apméram 2-5 mintites, tad to izsplauj primaraja konteinerd, ciesi noslédz primaro konteineri un marke.

Venozo asinu nonems$ana Laboratorija notiek saskana ar Sim mérkim paredz€to iericu un
materialu (Vacutainer asins nems$anas sist€éma) razotaju sniegtajam lietoSanas instrukcijam un
visparpienemtam veénu punkcijas tehnikam. Laboratorija nemto venozo asinu primaro paraugu
primarais konteineris parasti ir vakutaineris, kas satur EDTA (violets korkis), iznemot prenatalo testu
gadijumus, kad lieto STRECK (raibs korkis) vai PAXgene (caurspidigs korkis) vakutainerus
(STRECK un PAXgene vakutaineri atSkiras tikai ar razotaju, tos abus lieto vienadiem mérkiem). Talit
péc materiala nonemSanas, ta TpaSnieka klatbiitn€é, marké primaro konteineri ar personas
identificgjoSu informaciju (vards, uzvards un/vai personas kods) un materiala nonemsanas laiku un
datumu. Laboratorija pienem asins materialu ari citu veidu primarajos konteineros vai nepietiekami
uzpilditos vakutaineros (minimalais analiz€jamais tilpums 50 pl) un veic testé€Sanu (ieprieks
saskanojot ar test€Sanas pieprasitaju iespgjamo neatbilstosa parauga ietekmi uz testeSanas rezultatu,
jatada ir iesp€jama).

Horija barkstinu un augliidenu materiala primaro paraugu pienemsanas galvenie
nosacijumi ir: auglidenu apjoms 6-20 ml (minimalais analiz€jamais tilpums 3,0 ml), horija
barkstinas >0,5 ml, atbilstoSs primara parauga mark&ums, atbilstoSa primaro paraugu uzglabaSana
l1dz transport€Sanai un transporté€Sana uz Laboratoriju (skatit talak). Laboratorija pielauj novirzes no
izvirzitajam prasibam un veic neatbilsto$§a parauga testéSanu, attiecigi informéjot klientu un ta
arstejoso arstniecibas personalu, par iesp&jamo neatbilstosa parauga ietekmi uz test€Sanas rezultatu.

Jebkuras neskaidribas vai citu primaro paraugu nonemsanas nosacijumus vélams saskanot ar
Laboratorijas personalu, lai mazinatu neatbilstoSa primara parauga nonakSanu test€Sanas procesa.

Primaro paraugu vai paraugu uzglabasana lidz transporteSanai uz
Laboratoriju

Primaros paraugus, kurus nonem arpus Laboratorijas, 11dz transportéSanai uzglaba sekojoSos
apstaklos: uztriepes no mutes glotadas un koSlajamas gumijas primaros paraugus lidz
transportéSanai uz Laboratoriju uzglaba jebkuros apstaklos un neierobeZotu laiku, aizsargajot tos no
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tieSa UV starojuma ietekmes un nepielaujot apjomigu mikroskopisko sénu un raugu augSanu uz
parauga (ilgstoSas glabasanas gadijuma ievietot primaro paraugu saturo$os vates kocinus vai
koslajamo gumiju sterila papira iepakojuma, kur tie var izzit, vai ievietojot tos ledusskapi, vél labak
saldétava); venozo asinu paraugus (ar EDTA antikoagulantu) 1idz nogadasanai laboratorija uzglaba
istabas temperatiira (+15°C lidz +30°C) 24 stundas, vai no +2°C Iidz +8°C temperatiira Iidz septinam
dienam. Citu vakutaineru lietoSanas gadijuma javadas p&c vakutaineru razotaja sniegtajam lietoSanas
instrukcijam; horija barkstinu un auglidenu paraugus lidz nogadasanai laboratorija var uzglabat
+ 2°C lidz + 8°C temperatura 8h. Jau izdalitas DNS paraugus islaicigi (Iidz seSiem méneSiem),
uzglaba +2° lidz +8°C temperatiira vai ilglaicigi (ilgak par seSiem méneSiem) —15° Iidz —25°C
temperatira, bet RNS paraugus glaba —60° Iidz —90°C temperatiira lidz 5 gadiem. Jebkuras
neskaidribas vai citu primaro paraugu vai paraugu uzglabasanas lidz transportéSanai atbilstoSos
nosacijumus vélams saskanot ar Laboratorijas personalu, lai mazinatu neatbilstoSa primara parauga
nonaks$anu testéSanas procesa.

Primaro paraugu vai paraugu transportésana uz Laboratoriju

Primaros paraugus vai paraugus, kurus nonem arpus Laboratorijas, uz Laboratoriju galvenokart
nogada Laboratorijas organizéts kurjers, Laboratorijas personals vai arl paSi klienti. Ja primaro
paraugu vai paraugu transport€Sanai nepiecieSami Laboratorijas organiz&ta kurjera pakalpojumi, tad
klients materiala transportéSanu saskano ar Laboratorijas personalu.

Jebkur$ no cilvéka iegiits biologiska materiala paraugs jauzskata par potenciali bistamu, kas
nosaka prasibu transportét paraugus ta, lai izsleégtu apdraudéjumu personalam, sabiedribai un videi.
Primarajiem paraugiem, kas ir uztriepes no mutes glotadas un koSlajamas gumijas, ka art jau
izdalttas DNS transport€Sanai, pietiek ar attiecigu primaro konteineri (izdalitas DNS gadijuma tas ir
ciesi noslégta mégene) un papildus aizsardziba nav nepiecieSama. Papildus piesardzibai tos var (bet
ne obligati) ievietot v€l kada aploksn€, maisina vai analoga iepakojuma, lai mazinatu paraugu
nozusanas risku. Venozo asinu paraugus vakutaineros (atseviskos gadijumos ar1 cita veida
primarajos konteineros) transporté tam speciali paredzetos sekundarajos konteineros, kuri savukart
ievietoti B kategorijas biologiska materiala transportéSanai paredz&éta soma (mark&ums satur
Laboratorijas kontaktinformaciju un uzrakstu par B kategorijas biologiska materiala atraSanos soma),
kas ir izturiga pret aréjo temperatiiras iedarbibu, ir ar gludam un viegli mazgajam iek$€jam sienam,
pasarga primaro paraugu vai paraugu no kimiskiem, fizikaliem un mehaniskiem bojajumiem. Horija
barkstinu un augladenu primaros paraugus I1dzigi ka venozo asinu primaros paraugus transporteé
tada paSa soma, tikai tos neievieto sekundaraja konteineri, bet péc iesp€jas nodrosina amortizacijas
materialu primarajam paraugu konteinerim. Somu lietoSanas gadijuma, ta transporta lidzekli
janostiprina péc iesp&jas stabili, lai noverstu somas gasanos, atsiSanos un cita veida mehanisku
ietekmi.

TransportéSanas apstakli nedrikst ietekmét primara parauga kvalitati, tapec atkariba no primara
parauga veida svarigakie raksturotdji ir transportéSanas laiks un temperatiira. Uztriepes no mutes
glotadas, koslajamas gumijas primaros paraugus un jau izdalitas DNS paraugus transporté
jebkuros apstaklos divu nedélu laika, aizsargajot tos no tieSa UV starojuma ietekmes. Venozo asinu
paraugus (ar EDTA antikoagulantu) transporté +2°C lidz +40°C temperatiira 24 stundu laika. Citu
vakutaineru lietoSanas gadijuma javadas péc vakutaineru razotaja sniegtajam lietoSanas instrukcijam.
Horija barkstinu un augliidenu paraugus transporté + 2°C / + 25°C temperatara 8 h laika.

Laboratorija uz vietas nemtiem primarajiem paraugiem 1pasi transportéSanas nosacijumi nav
nepiecieSami (iznemot atbildiga personala darba drosibas nosacijumu ievéroSanu), jo tos par paraugu
nonemsSanu atbildigais Laboratorijas personals nogada laboratorija tiem atbilstosa glabasanas vieta
tulit p&c to nonemsanas un registrésanas.

Jebkuras neskaidribas vai Citu primaro paraugu vai paraugu transportéSanas nosacijumus
pirms transport€Sanas veélams saskanot ar Laboratorijas personalu, lai mazinatu neatbilstoSa primara
parauga nonaksSanu test€Sanas procesa.
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Primaro paraugu vai paraugu registréeSana un identificéSana
Laboratorija

Laboratorija nodroSina, ka jebkuri primarie paraugi vai paraugi (ieskaitot pavadoSo
dokumentaciju), kas ir nonemti vai sanemti Laboratorija, tiek registréti, ir identific€jami un
izsekojami visu laiku, kuru tie atrodas Laboratorija, netiek fiziski sajaukti, ka ar1 tiek iev€rota
attieciga konfidencialitate. Lai nodroSinatu iepriek§ min€tos nosacijumus, Laboratorija par primaro
paraugu nonemsanu, primaro paraugu un paraugu sanemsanu un registréSanu atbildigais personals
veic $adas darbibas:

e Ja klients Laboratorija ir ieradies pats un primaro paraugu nonemsanu veic uz vietas
Laboratorija, tad par primaro paraugu nonemsanu un registréSanu atbildigais Laboratorijas personals
parbauda klienta personu apliecinoSo dokumentu (pases vai ID kartes) derigumu (iznemot
anonimos testus), atbilstoSi test€Sanas pieprasijumam vai klienta informé&tas piekriSanas formai,
sagatavo darba uzdevumus primaro paraugu testeéSanai, registré primaros paraugus LIS (fikse
maksimali visu nepiecieSamo un test€Sanai svarigo informaciju par primaro paraugu), marke
primaros paraugu, ta dalas (ja paraugs tiek dalits) un pavadoSo dokumentaciju ar unikalu testéSanas
identifikacijas numuru (kuru registré$anas procesa automatiski generé LIS), registréSanas datumu,
laiku un pieprasita testa burtu kodu.

e Laboratorija sanemtu primaro paraugu vai paraugu gadijjuma atbildigais Laboratorijas
personals izverté primara parauga un ta pavadosas dokumentacijas atbilstibu Laboratorijas
noteiktajiem primaro paraugu un paraugu pienemsanas kritérijiem.

» Ja primarais paraugs vai paraugs un attieciga pavadosa dokumentacija ir atbilstosa, tad
primaros paraugus vai paraugus un attiecigo pavadoSo dokumentaciju registré un marké, ka
noteikts ieprieks.

» Ja primarais paraugs vai paraugs un attieciga pavadosa dokumentacija nav atbilstoSa, bet
testéSanu ir iesp&jams veikt (neizpildas test€Sanas atteikuma kritériji), tad atbildigais Laboratorijas
darbinieks informée testéSanas pieprasitaju (parasti telefoniski, ja n€, tad rakstiski) par attiecigo
neatbilstibu, saskano nosacijumus talakam ricibam (piem&ram, preciz€ nepilnigo informaciju),
registré un marke primaros paraugus vai paraugus un attiecigo pavadoSo dokumentaciju ka minéts
ieprieks, izdarot attiecigus testéSanai svarigus komentarus par konstatéto neatbilstibu LIS.

» Ja primarais paraugs vai paraugs un attieciga pavadosa dokumentacija nav atbilstosa, tas ir,
izpildas kads no test€Sanas atteikuma kriterijiem, atbildigais Laboratorijas darbinieks atsaka
testéSanu, informe par to test€Sanas pieprasitaju, minot attiecigos noraidiSanas iemeslus un potenciali
veicamas darbibas, LIS registré un noraida paraugu minot primara parauga vai parauga noraidiSanas
iemeslus un citu svarigu informaciju. Neatbilstibu konstatejusais Laboratorijas darbinieks nodod
neatbilstoSo primaro paraugu vai paraugu utilizé$anai.

Laboratorija visi paraugi tiek registréti vienota Laboratorijas informacijas sistéma (LIS)
DiaLab® (talak teksta Dialab). Parauga registracijas datums, ka ari darbinieka, kurs$
panéma/pienéma paraugus, identitate tiek registréta automatiski. Identifikacija tiek saglabata visa
laika perioda, kamér paraugs atrodas Laboratorija. DiaLab ir izveidota un darbojas ta, lai nodroSinatu,
ka paraugi netiek sajaukti nedz fiziski, nedz atsauces, protokolos vai citos dokumentos. Ta pat
Laboratorija lietota LIS nodroSina automatisku testéSanas registréSanas fikséSanu (tiek fikséts,
datums, laiks, un Laboratorijas darbinieka identifikacija, kur§ un kad veic registrésanu).

P&c augstak minéto darbibu izpildes, atbildigais Laboratorijas darbinieks nogada primaros
paraugus, paraugus un to pavadoSo dokumentaciju to veidam paredz€ta vieta un atbilstoSos
uzglabasanas apstaklos, kur tie uzglabajas lidz sagatavosanai testéSanai.

Jebkuru neskaidribu gadijuma klienti tiek aicinati sazinaties ar Laboratoriju individuali.

Primaro paraugu un paraugu pienemsanas Kriteériji

e AtbilstoS§s sanemto primaro paraugu vai paraugu primara konteinera mark&ums: satur
jebkada veida informaciju, kas, konteksta ar pavadoSo dokumentaciju, lauj identificét attiecigo
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primaro paraugu vai paraugu (sasaistit ar konkrétu personu) un noteikt ta nonemsanas laiku (kur tas
ir svarigi) to registréSanas bridi Laboratorija.

e Primaro paraugu un paraugu pavadosaja dokumentacija ir noradita visa minimala testéSanai
nepieciesama informacija. Saja gadfjuma ir pielaujamas nelielas novirzes no izvirzitajiem
nosacijumiem, ja tas neietekme test€Sanu un tas rezultatu, ka ar1 kontakteSanas iesp&ju ar klientu vai
test€Sanas pieprasitaju.

e Primaro paraugu un paraugu veids un apjoms atbilst pieprasitas testéSanas veikSanai
nepiecie$amajam. Saja gadijuma ir pielaujamas nelielas novirzes no izvirzitajiem nosacijumiem, ja
tas biitiski neietekm@ testéSanas procesu un rezultatu, par to informéjot test€Sanas pieprasitaju un
veicot attiecigus komentarus LIS pirms test€Sanas uzsakSanas, kurus nem veéra un min, sagatavojot
test€Sanas rezultatu parskatu.

e Primarais paraugs vai paraugs ir pareizi nonemts, uzglabats lidz transport€Sanai un
transportéts. Saja gadfjuma ir pielaujamas nelielas novirzes no izvirzitajiem nosacijumiem, ja tas
butiski neietekmé testéSanas procesu un rezultatu, par to informé&jot test€Sanas pieprasitaju un veicot
attiecigus komentarus LIS pirms testéSanas uzsakSanas, kurus nem v€ra un min, sagatavojot
test€Sanas rezultatu parskatu.

e Primara parauga vai parauga primarais konteineris, kura tas tiek uzglabats un transportéts, ir
nebojats.

TesteéSanas atteikuma Kriteériji

e Neatbilsto§s primaro paraugu vai paraugu primara konteinera mark&ums (nav iesp&jams
sasaistit ar konkrétu personu).

e NeatbilstoSs vai neatbilstoSa apjoma primarais paraugs vai paraugs (primara parauga vai
parauga veids vai apjoms neatbilst pieprasitas test€Sanas minimalam vajadzibam).

e Test€Sana nav nepiecieSama, jo pieprasitais tests konkrétajam individam jau ir veikts
Laboratorija ieprieks. Iznémuma gadijumi ir nepiecieSamiba parliecinaties (ja ir radusas Saubas) par
ieprieks veikta testa rezultatu pareizibu.

e NeatbilstoSa primara parauga vai parauga uzglabasana Iidz transport€Sanai un/ vai
transportéSana, kur §1 neatbilstiba ir par iemeslu test€Sanas neiesp&jamibai.

Parauga glabasana Laboratorija

Laboratorija izstradata kartiba par paraugu glabasanas laiku un nosacijumiem, kuri nodroSina
parauga Tpasibu stabilitati, iesp&ju atkartot test€Sanu péc rezultatu pazino$anas vai veikt papildus
testeéSanu. Laboratorijas personals péc test€Sanas pabeigSanas neizlietoto parauga dalu arhivé vai
utilize. Arhivétos paraugus Laboratorija uzglaba tam paredzeta vidé 5 gadus.

PéctesteSanas process

e Klientam DNS testa rezultats (atzinums) tiek pazinots un izsniegts tada veida, ka ir norunats
un noradits Laboratorijas apmekl&juma laika, kad tiek nodots paraugs DNS testa veikSanai vai ka ir
noradits testéSanas pieprasijuma.

e NVD apmaksato DNS testu rezultati var tikt pazinoti/nosiititi arst€joSam arstam vai
arstniecibas iestadei bez papildus klienta atlaujas sanemsanas.

o Ja klients izvelas sanemt DNS testa rezultatu personigi — tas, uzradot personu apliecinosu
dokumentu, jaiznem 6 ménesu laika no testé€Sanas pabeigSanas datuma. Pec 6 ménesu uzglabasanas
termina, testa rezultats tiek izsniegts pa maksu, kuras lielums noteikts GenEra laboratorijas ta briza
aktualaja izcenojuma.
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e Ja paraugs ir ticis nodots pie kada no GenEra laboratorijas sadarbibas partneriem, tad
rezultats tiek pazinots tada veida, kada to atlauj/ nosaka sadarbibas partneris, no kura ir sanemts
paraugs un pieprasijums DNS testa veikSanai.

e Laboratorijas piedavato DNS testu rezultats ir testeta parametra esamibas vai neesamibas
apstiprinajums (kvalitativa vertiba — vai testetais paraugs satur vai nesatur test€to parametru), tadel
nav nepiecieSams aprékinat rezultatu nenoteiktibas.

Laboratorijas apmeklésanas kartiba

Laboratorijas test€Sanas veikSanas telpas nedrikst atrasties nepiederosas personas.

Lai garantétu kvalitativu SIA GenEra laboratorijas darbu, tas apmekl&Sanai ir ieviesti Tpasi
nosacijumi (darba laiks, nosacijumi nepiecieSamajiem paraugiem, nosacijumi test€Sanas nosiitijumiem
utt.) par kuriem apmeklétajs tiek informéts, kad piesakas laboratorijas apmekléjumam (telefoniski,
Laboratorijas majas lapa vai caur e-pastu).

Apmeklgjot Laboratoriju, Riga, Marupes iela 22, apmekl&tajs ienakot €ka, vispirms tiekas ar
biroja administratori, kura laipni informé&, kur atrodas Laboratorijas klientu pienemsanas telpa un
klientu uzgaidamas telpas.

Laboratorijas ikdienas pakalpojumu snieg§anas noliikos, klientu privatuma nodrosinasanai
ir pieejama atseviSska klientu pienemsanas telpa paraugu nodo$anai, registréSanai, apmaksas, par
pasiitito testu, veikSanai un parskatu sanemsanai, kas atdalita no uzgaidamas telpas. Lai garant&tu
klientu drosibu gadijumos, kad nepiecieSams nonemt venozo asins paraugu, blakus klientu
pienemSanas un uzgaidamai telpai ir pieejama Tpasi $im nolukam iekartota atseviska telpa.
Laboratorijas klientiem (testu pasititajiem) ir tiesibas izsekot visam sava parauga testéSanas
procesam Laboratorija, $adu viziti atseviski saskanojot ar laboratorijas vaditaju.

Citi Laboratorijas apmeklétaji, tadi ka tehniskie darbinieki, (elektriki, santehniki, utt.),
testéSanas iekartu, reagentu razotaju vai izplatitaju/servisa uznémumu parstavji, Valsts uzraudzibas
institliciju parstavji vai vienkarSi personas, kas vélas iepazities ar Laboratoriju un tas darbibu,
Laboratoriju apmeklé tikai Laboratorijas personala klatbiitn€, iepriek§ saskanojot (telefoniski vai
rakstiski) vizites laiku un personilijas. Sados gadijumos attiecigie Laboratorijas apmeklétaji visas
nepiecieSamas manipulacijas veic drosa veida, ievérojot konfidencialitates un droSibas nosacijumus,
nodroSinot test€Sanas procesa netrauc€tu norisi ka ar1 ar nosacijumu, ka jebkada veida netiek ietekmeti
testéSanas procesi.
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