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K Vasi zadosti o vydani povoleni k laboratornimu vySetfovani infekce novym koronavirem
pro Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé sdélujeme, ze Vasi laboratoii na zékladé prezkoumani
dolozenych dokumenti bylo udéleno povoleni vySetfovat za Vami deklarovanych podminek
piitomnost SARS-CoV-2 v humannim materidlu metodou PCR. Zasadni soucasti povoleni je
dodrzeni pravidelného hlaseni vySetfenych vzorku a konfirmace nejasnych a pozitivnich

vysledkii, dle domluvenych podminek.

V piipadé, Ze bude k dispozici externi hodnoceni kvality, Vas budeme informovat.

Tésime se na spolupraci s Vasi laboratoti

MUDr. Barbera

Vedouci Cefitra epidemiblbgie a mikrobiologie

S7ZU, Srobarova 49/48, Praha 10

V Praze dne 2. 3. 2020

Pro rozhodnuti bylo dolozeno:

1) Doklad o zavedeném systému kvality dle CSN EN ISO 15189 (véetné PCR metodiky)

2) Prohlaseni statutarniho zastupce laboratore

o pouzivané diagnostické souprave
zajisténi bezpec€nosti pti zpracovani vzorki

o gop

o zajisténi dodrzeni bezpecnostnich opatieni pii zpracovani vzorkl

dodrzeni postupi nasledujicich po vysetreni vzorku (konfirmace nejasnych a pozitivnich

vzorkd, pravidelné hlaseni provedenych vysetieni, interpretace vysledkii)
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