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Vefejné prohlaseni zdravotnického zafizeni o vyrobé a pouzivani in-house
prostfedku dle ¢lanku 5 odstavce 5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
{EU} 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Nazev zdravotnického zafizeni: Statni zdravotni Gstav, Laboratofe CEM
Adresa zdravotnického zafizeni: Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
ICO zdravotnického zafizeni: 75010330

Statni zdravotni Ustav, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (dale jen LCEM)
prohlasuje, Ze prostiedky popsané v odkazované pfiloze jsou vyrabény a pouzivany pouze ve
zdravotnickém zafizeni LCEM a splfiuji pfislusné obecné pozadavky na bezpecénost a funkéni
zpusobilost podle nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. VV
pfipadé, Ze platné obecné poZzadavky na bezpeénost a funkéni zpUsobilost nejsou zcela spinény, je
uvedeno opodstatnéné zduvodnéni.

LCEM prohlasuji, Ze nepfevadi in-house prostiedky dle &l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro na jiné pravni subjekty, a Ze in-house prostiedky
jsou pouzivany a vyrabény pouze v ramci zdravotnického zafizeni LCEM.

LCEM prohlasuiji, Ze vyroba a pouzivani in-house prostiedku dle &l. 5 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro jsou provadény v neprimyslovém

meéfitku pouze pro uspokojovani specifickych potieb skupin pacientl, které nelze spinit na
odpovidajici urovni funkéni zpusobilosti rovnocennym prostfedkem dostupnym na trhu.

Datum vydani: 22. 1. 2026
Misto vydani: SZU, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 /
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Vefejné prohlaseni zdravotnického zafizeni o vyrobé a pouzivani in-house
prostredku dle &élanku 5 odstavce 5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady

{EU} 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Priloha 01

Seznam laboratofi Centra epidemiologie a mikrobiologie, szu

Nazev laboratore

NRL pro lymeskou borreliozu

NRL pro prikaz agens elektronovou mikroskopii

NRL pro leptospiry

NRL pro diagnostiku syfilis

NRL pro mykobakterie

NRL pro enteroviry

NRL pro chfipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni

NRL pro pertussis a difterii

NRL pro meningokokoveé nakazy

NRL pro E.coli a shigelly

NRL pro hemofilové nakazy

NRL pro streptokokové nakazy

NRL pro stafylokoky

NRL pro virové hepatitidy

NRL pro HIV/AIDS

Datum vydani: 22. 1. 2026
Misto vydani: SZU, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10




Vefejné prohlaseni zdravotnického zafizeni o vyrobé a pouzivaniin-house
prostfedkl dle ¢lanku 5 odstavce 5 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro

Priloha 02

Statni zdravotni Ustav, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie

Laboratof Identifikace in-house prostredku Identifikecs Zdusrodusnl
nespinénych
obecnych
pozadavki
NRL /LB Prikaz DNA Borrelia burgdorferi sensu lato ospA NE NE
metodou RT-PCR
NRL /LB Real-time PCR Anaplasma phagocytophilum NE NE
NRL /LB Real-time PCR Bartonella henselae NE NE
NRL /LB Real-time PCR Babesia spec. NE NE
NRL /LB Real-time PCR Rickettsia spec. NE NE
NRL /LB Real-time PCR Francisella tularensis NE NE
NRL /LB Prikaz specifickych protilatek proti Anaplasma NE
hagocytophilum metodou IFA
NRL/ELM Primy priikaz virl pomoci elektronové NE NE
mikroskopie
Primy priikaz virovych ¢astic a bunéénych
elementl pomoci elektronové mikroskopie
NRL/LEPT Mikroskopicky aglutinacni test (MAT) pro NE NE
prikaz antileptospirovych protilatek
Prikaz DNA patogennich leptospir metodou
PCR
NRL/SYF Stanoveni IgM protilatek proti Treponema NE NE
pallidum subsp. pallidum metodou SPHA
NRL/M Kultivagni prukaz mykobakterii na vaje¢nych a NE NE
tekutych pldach
NRL/M Stanoveni citlivosti na antituberkulotika mikro NE NE
dilu€ni metodou
NRL/M Testy citlivosti na antimikrobialni latky metodou NE NE
proporéni
Prukaz protilatek proti antigenim enterovir(
NRL/ENT virus-neutralizaénim testem (VNT) NE NE
NRL/CHNCH  |Prikaz RNA viru chfipky A a B v&etné subtype NE NE
H1, H3, H5 metodou PCR s detekci v realném
Case
NRL/DIPE Stanoveni produkce difterického toxinu NE NE
metabolicko inhibi¢nim kolorimetrickym testem
na tkanovych kulturach a ELEK testem
(orientalni test).
NRL/DIPE Identifikace bordetell (kromé B. pertussis a B. NE NE
arapertussis) mikrobiologickymi testy.
NRL/DIPE Ur€eni sérotypu B. pertussis. NE NE
NRL/DIPE Identifikace korynebakterii mikrobiologickymi NE NE
testy
NRL/DIPE Stanoveni difterickych antitoxickych protilatek NE NE
metabolicko inhibi€nim kolorimetrickym testem
na tkanovych kulturach.
NRL/DIPE Stanoveni tox genu u C. diphtheriae, C. NE NE
ulcerans a C. pseudotuberculosis metodou
real-time PCR.
NRL/MEN Sekvencni typizace genu por A a fet Neisseria NE NE

meningitidis




NRL/MEN

Multilokusova sekvencni typizace genu
abcZ,adk,aroE,fumC,gdh,pdhC,pgm,penA
Neisseria meningitidis

NE

NE

NRL/MEN

Detekce DNA Neisseria meningitidis,
Haemophilus influenzae a Streptococcus
pneumoniae v klinickém materidlu metodou
Real-time PCR

NE

NE

NRL/MEN

Typizace Neisseria meningitidis pomoci metody
Real-time PCR

NE

NE

NRL/ECS

Molekularni analyza kmen STEC, EPEC, V.
cholerae a Y. enterocolitica metodou PCR -
prikaz genl stx1, stx2, eae, EHEC-hlyA,
rfbEO157, O26wzy, O1rfb, O139rfb, ctx, per
(0:9), wzt (0:5,27), wbbU (O:3), wbcA (O:8)

NE

NE

NRL/HEM

Identifikace Haemophilus influenzae
biochemickymi testy

NE

NE

NRL/STR

Typizace kmenu Streptococcus pyogenes
metodou sekvenace emm genu pro M protein

NE

NE

NRL/ST

Prikaz genll kodujicich produkci enterotoxin(,
exfoliatin{i, toxinu syndrome toxického $oku,
Pantonova-Valentinova leukocidinu u kmen( S
aureus metodou PCR

NE

NE

NRL/VH

Sekvenace DNA/RNA virll hepatitid

NE

NE

NRL/HIV/AIDS

Ur€eni genotypu HIV sekvenovanim

NE

NE
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