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Povolenik testovanimuize byt udéleno laboratofim, které:

1

maji dostatecné pfistrojové a
persondlnizajisténivysetfenia
zavedeny systém kvality

Laboratof ma zavedenou metodiku PCR diagnostiky virti v
klinickych vzorcich, ¢imz je zajisténo persondlni a pristrojové
vybaveni laboratofre.

Laboratofr zajistuje standardné vysetfeni materialu z hornich cest
dychacich (HCD) i dolnich cest dychacich (DCD).

Laboratof ma zavedeny a kontrolovany systém kvality (1SO
15189 — CIA, NASKL).

jsou schopné zajistit dodrzeni
postuptlivramcizpracovani
primarniho vzorku

Se vzorky je tfeba zachdzet, zejména pfi manipulacis primarnim
vzorkem pted jeho inaktivaci, dle pravidel pro moznou
vzdusnou a kontaktni ndkazu — pouZziti biohazardniho boxu tfidy
Il, za pouZitidostateénych osobnich ochrannych pomicek —
ochrana dychacich cest, obli¢eje (o¢i), rukou (tzv. lokalni rezim
BSL3).

Pti dalsich manipulacich s jiz inaktivovanym materidlem
dodrZovat postupy odpovidajici BSL-2 rezimu.

Pacientské vzorky a vzorky ke konfirmaci, mohou byt pfijimany
a zasilany pouze v obalu odpovidajicim pozadavkim pro
UN3373 “Biological. Substance, CategoryB”. (WHO Laboratory
Biosafety Manual).

Laboratof musi pouzivat adekvatni dezinfekéni Cinidla: plné
virucidni.

deklarujipouzitou diagnostiku,
dodrZovanipostuptikontroly a
spolupracis NRL

Laboratorf uvede pouzivany zpUsob izolace nukleové kyseliny
(NA) s deklarovanym certifikdtem CE IVD, platformu, na které
bude vysetteni PCR provadét (s deklarovanym certifikatem CE
IVD), a/nebo plvod reagenciia pouzivané protokoly (nutno
pouzit doporuc¢ené ECDC/WHO's pouzitim adekvatnich kontrol
tedy kromé pozitivni a negativni kontroly také IC — interni
kontrolu amplifikace, napf. housekeeping gen).

Pti interpretacivysledku je tfeba zohlednit i dodrzeni
preanalytické castivysetieni, tedy spravné provedeného
odbéru materidlu ajeho transportu do laboratore.

Laboratof, neni li drZitelem povoleniSUJB k nakladani s vysoce
rizikovymi agens, miZe pozitivni vzorek uchovavat nejdéle 30
dn(.

zajistizavazné hlasenio
pocétech vysetienych vzorkt a
vysledcich vysetfenych vzorka

Laboratof pfijima a edituje e-zadanku UZIS.

Laboratof kontinualné (elektronicky) posila vSechny uvolnéné
vysledky do registru COVID (nadstavba ISIN*)— UZIS, véetné
identifikatoru e-zadanky, na zakladé vydaného Mimoradného
opatfeni Ministerstva zdravotnictviz 25.5.2020 (ptiloha €. 1).
Laboratof vidyinformuje pacienta o vysledku vysetieni(napf.
formou SMS). U pozitivnich soucasné s informaci, Ze bude
kontaktovan os. Iékafem a KHS

Laborator kazdy den minimalné 2x vypliiuje aplikaci Covid
Forms App (CFA), dle Mimoradného opatieni Ministerstva
zdravotnictviz 3.7.2020 (ptiloha €. 2).

TELEFONNI CiSLO USTREDNY: 267 081 111
FAX: 272 744 354

BANKOVNI SPOJENI: 1730101/0710

1C: 7501033C




5 zajistiinterpretacivysledku
v souladu s legislativou (plati
zejména pro laboratore bez
vazby na l0zkové Z2Z)

Je tfeba zajistit hodnoceni vysledkl provedenych vysetieni
odbornikem s pfislusnou specializacik interpretacivySetfeni pfi
podezieni na vyskyt infekéni onemocnéni (802).

V pfipadé vysetfovani samoplatcti, musibyt zajisSténo sdélovani
vysledk klientovizdravotnickym pracovnikem (zédkon
372/2011 - §31-33) a kontaktovani pfislusné KHS.

U negativnich vysledkl vysetreni je tfeba pfi interpretaci
zohlednit skutec¢nost, Ze vysledek vysetieni vypovida pouze o
situaciv okamZiku odbéru.

6 dodrzujimimofadna opatreni
MzCR

Laboratof respektuje vSechna platna mimoradna opatieni
vydana MZCR (napf.: pfilohy ¢.1a 2).

*ISIN — Informacni systém infekénich nemoci
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