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A. UvoD

Vazené kolegyné, vaZeni kolegové, vazeni pacienti,

dovolujeme si Vam predlozit tuto Laboratorni pfirucku, jejimz ucelem je informovat o cinnosti Diagnostického
laboratorniho centra Elisabeth Pharmacon. Pfiru¢ka poskytuje pfehled nabizenych laboratornich vySetfeni a spektrum
poskytovanych sluzeb, jeji soucdsti jsou také doporuceni tykajici se radného odbéru vzorkl, pokyny ke spravnému
vyplnéni Zadanek, informace o distribuci vysledk( ¢i zplisobu reseni reklamaci, obsahuje kontakty na pracovniky
zodpovédné za chod laboratore. Je pfipravena v souladu s poZadavky, které vyplyvaji z ndrodnich akreditacnich
standard( pro zdravotnické laboratofe, normy CSN EN 1SO 15189:2013 a z doporuéeni odbornych spoleénosti CLS JEP.

Laboratorni pfirucka je uréena nejen Iékarim, zdravotnim sestram a ostatnim pracovniklim ve zdravotnictvi, ale také
pacienttim, ktefi vyuZivaji ¢i budou potfebovat vyuzit nasich sluzeb zamérenych na lékarskou mikrobiologii.

Doufame, Ze zde naleznete veskeré informace potfebné pro nasi spolupraci.

Kolektiv pracovnik( Diagnostického laboratorniho centra Elisabeth Pharmacon
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B. INFORMACE O LABORATORI

Zdravotnicka laboratof je soucasti spolecnosti ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o., kterd je zapsana od roku 2001
v obchodnim rejstfiku firem, spisova znacka C 40647/KSBR Krajsky soud v Brné. Jednateli spolecnosti jsou prof. RNDr.
Omar Sery, Ph.D. a Petr Cermak.

Nazev laboratore: Diagnostické laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon

Adresa: Rokycanova 4437/5

615 00 Brno — Zidenice

IC: 26258412

DIC: CZ26258412

Telefonni spojeni: +420777 729 701, +420 542 213 851
e-mail: laborator@elisabeth.cz

Webova stranka: https://www.e-gene.cz

Provozni doba: Po - P& 7:00 - 15:00

Vedeni laboratore:

Funkce Titul, jméno, ptijmeni
Vedouci laboratore prof. RNDr. O. Sery, Ph.D.
Odborny garant MUDr. Josef Mihula
Spravce kvality zdravotnické laboratore Mgr. Petra Vasi¢kova, Ph.D.

Podrobnéjsi tdaje o laboratoti a kontakty jsou uvedeny na https://www.e-gene.cz/.

Laboratof provadi zakladni a specializovand vysetfeni biologického materidlu humanniho plvodu v odbornosti
lékaFské mikrobiologie. Systém fizeni kvality je nastaven dle CSN EN ISO 15189:2013. Laboratof mé zaveden systém
vnitfni kontroly kvality a Ucastni se systémU externiho hodnoceni kvality (EHK), které organizuje Statni zdravotni Ustav
Praha, a mezinarodnich testl poradanych akreditovanou laboratofi QCMD — Quality Control for Molecular Diagnostics,
Glasgow, Skotsko (kontrola kvality zaméfend na laboratore zabyvaji molekularné-biologickym metodami).
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Laboratof poskytuje zdkaznikim sluzby v odbornosti Iékafské mikrobiologie, ve své Cinnosti je zaméfena na indikované
pacienty smluvnich pojistoven i samoplatce, klienty. S ohledem na poZadavky klient( a spolupracujicich Iékarl reaguje
na aktualni poznatky ¢i doporuceni odbornych spole¢nosti. Je vybavena modernimi laboratornimi pfistroji a vlastni
odbérovou mistnosti. Mozny je tézZ individualni prijem vzorku. Veskera Cinnost laboratore je zajiSténa kvalifikovanymi
pracovniky.

Diagnostické laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon nabizi:

e mikrobiologické/molekularné-biologické vysetteni dle nabidky
e  konzultacni ¢innost v oboru lékarské mikrobiologie

e  zaslani odbérové sady

e vlastni odbér biologického materialu.

Kompletni pfehled nabizenych sluzeb/vysetteni je zvefejnén na nasich webovych strankéach (https://www.e-gene.cz/),

vy

samoplatce. Rozsah vySetieni je pribézné aktualizovan spolu s poZadavky na zplsob odbéru vzorkd. Podrobny seznam
laboratornich vysetreni provadénych v akreditovaném reZimu je k dispozici v ¢asti C3 Manual pro odbér a prijem
vzork( a v ¢asti F — Seznam vysetieni poskytovanych laboratofi.

C. MANUAL PRO ODBER A PRIJEM PRIMARNICH VZORKU

Objednévka laboratorniho vySetfeni/zadanka je nedilnou soucasti kazdého vzorku, ktery je dodén do laboratore.
Z divodu zjednoduseni komunikace laboratof pouZiva vlastni elektronicky systém objednavek/zadanek k vySetteni,
ktery je dostupny na https://www.e-gene.cz/. Kazdy spolupracujici 1ékaf je sezndmen s fadnym vyplnénim zadanky

tak, aby mohl byt vzorek presné identifikovan. V pripadé potreby odbéru primarniho vzorku krve je nutno objednavku
provést telefonicky na +420 777 729 701 i +420 542 213 851. Odbérové sady jsou zasilany klientim automaticky po
objednani danych vysetreni.

Zakladni identifikaéni znaky poZzadované a povinné uvadéné na objedndvce laboratorniho vySetfeni/Zadance:

e jméno a prijmeni pacienta

e rodné Cislo pacienta (Cislo pojisténce u cizich statnich prislusnik(, popf. datum narozeni)

e pohlavi pacienta

e  kéd zdravotni pojistovny pacienta

e identifikace 7adatele vysetteni (pokud se nejedna o samoplatce; jméno lékate, ICP, IZ, odbornost)
e kontakt Zadatele — adresa, telefon

e adresa pacienta

e pozadované vysetieni
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e typ primarniho vzorku

e v (asti ,poznamky” datum a ¢as odbéru vzorku (pokud neni odbér proveden na nasem pracovisti) a pfip.
Uprava primarniho vzorku (napft. centrifugace pred odeslanim do laboratore)

e do ¢asti ,poznamky” Ize uvést klinické informace tykajici se pacienta (napf. terapie antibiotiky, prodélana
|é¢ba) a/nebo pozadovanych vysSetfeni.

Nalezity odbér vzorku a pouziti vhodné odbérové soupravy jsou prvnim krokem spravného stanoveni diagndzy, proto
je pfi odbérech nutno respektovat predepsany druh odbérového i biologického materidlu. K odbérlim vzork( jsou
pouZivany komercné dostupné odbérové soupravy a sterilni zkumavky, nerozbitné pfi padu i centrifugaci, prahledné
a se Stitkem pro identifikaci. U jednotlivych typl vysetfeni jsou uvedeny druhy vhodného odbérového materialu viz
tabulka C.03. PouZity odbérovy material je likvidovan v souladu se Zakonem o odpadu ¢. 541/2020 Sb. a jeho
provadécich vyhlasek.

Odbérové soupravy pro odbér krve — sterilni zkumavka s protisrazlivym Cinidlem EDTA, Li-heparin (napf. VACUTEST
zkumavka s Li-heparinem nebo K3 EDTA, S-Monovette® Lithium heparin nebo K3 EDTA), sterilni zkumavka bez ¢inidel.

Soupravy pro odbér vytéru z nosu, nosohltanu, oropharyngu — sterilni 1,5 - 2 ml zkumavka se 600 ul Swab storage
buffer, sterilni tampon (nylonovy) na plastové tycince; zkumavky s pufrem i stérové tampony jsou poskytovany
laboratofi.

Soupravy pro odbér spermatu, moci, vytéru z vaginy — sterilni 15 ml a 50 ml zkumavka, sterilni tampon na plastové
tycince; pfipravend odbérova sada je automaticky zasildna na adresu Zadatele vysetreni.

Odbéry provadéji Iékari nebo sestry podle instrukci, které jsou zde popsany a sdéleny spolupracujici strané pfi osobni
navstévé. V nékterych pripadech (moc, vytér z vaginy, sperma) odbér, dle instrukci a po vydani odbérové soupravy,
mohou provést i sami pacienti. Radné oznacené vzorky musi byt co nejdfive po odbéru doruéeny do laboratore.

e pred zahajenim prace zkontrolovat dostupnost odbérovych pomcek

e  seznamit pacienta s postupem pfi odbéru

e oznacit zkumavky identifikacnimu Stitky

e zkontrolovat identifikacni Gdaje na Zadance a na zkumavkach

e zkontrolovat poZadavky a spravnost poctu a druhd zkumavek

e  ovéfit totoznost pacienta pred odbérem (jméno a datum narozeni)

e ovéreni zdravotniho stavu pacienta vcetné alergii, pripadnych podanych |ék(, zvazeni polohy pacienta pfi
odbéru

e v pripadé, Ze vzorek neni odebirdn v odbérové mistnosti Elisabeth Pharmacon, vlozit vzorek do transportniho
sacku a zajistit doruceni do laboratore.
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Primarni vzorek

Zilni krev

Vysetfeni

ELFA; antigen p24 HIV; protilatky proti HIV, SARS-CoV-2 a Borrelia burgdorferi
sensu lato

Druh odbérového materialu

sterilni zkumavka s protisrazlivym cinidlem Li-heparin, sterilni zkumavka bez
cinidel
sterilni zkumavka s protisrazlivym cinidlem EDTA — pouze pro HIV

Pfiprava pacienta

v den odbéru nejist Zadna tucna jidla

priblizné tfi hodiny pred odbérem nejist, pfipadné pouze lehké netu¢né pokrmy,
zeleninu a ovoce

pfed odbérem pit neslazené tekutiny

Potifebné mnoistvi vzorku

minimalné 4 ml

Stabilita vzorku

pfi teploté 2—8 °C 48 hodin, pfi - 20 °C nejdéle 1 mésic

Doba nutna k doruceni vzorku do
laboratofe a podminky transportu

nejdéle do 2 hodin po odbéru, preprava pfi teploté 2—8 °C

Doba odezvy/vydani vysledku

do 3 pracovnich dni

Primarni vzorek

vytér z nosu, nasopharyngu, oropharyngu

Vysetfeni

real time PCR, SARS-CoV-2, viry chfipky typu A/B a respiracni syncytialni virus

Druh odbérového materialu

sterilni 1,5 - 2 ml zkumavka s 600 pl Swab storage buffer, sterilni tampon
(nylonovy) na plastové tycince

Pfiprava pacienta

nejméné hodinu pred odbérem nejist, nepit, nekoufit, nezvykat Zvykacku
a nevyplachovat si Usta vodou, nepouZivat Ustni vodu a necistit si zuby

Potifebné mnoistvi vzorku

minimalné 0,5 ml

Stabilita vzorku

vzorek je pfi pokojové teploté stabilni po dobu 6 mésicl

Doba nutna k doruceni vzorku do
laboratofe a podminky transportu

vzorky uchovavat a pfepravovat pfi pokojové teploté do 24 hod po odbéru

Doba odezvy/vydani vysledku

do 24 hodin

Primarni vzorek

moc, vytér z vaginy, sperma

Vysetieni

real time PCR; Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma
hominis, Mpycoplasma genitalium, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma
parvum, Gardnerella vaginalis, Trichomonas vaginalis

Druh odbérového materialu

sterilni 15 ml a 50 ml zkumavka, sterilni tampon na plastové tycince (Zeny)

Pfiprava pacienta

u Zen provést odbér mimo obdobi menstruace

pred odbérem omyt zevni genital

odbér provadi sam pacient — do zkumavky zachytit prvni proud moce, u Zen
provést také vytér z vaginy

informace k provedeni odbéru jsou zasilany spole¢né s odbérovou sadou

Potiebné mnozstvi vzorku

8-15 ml

Stabilita vzorku

pfi pokojové teploté 3 dny; pfi teploté 2—8 °C maximalné 7 dni

Doba nutna k doruceni vzorku do
laboratofe a podminky transportu

co nejdrive po odbéru, nejdéle do 72 hodin, neni nutné chladit

Doba odezvy/vydani vysledku

do 5 pracovnich dni

Vétsina vzork( je odebirdna v odbérovém centru ¢i odbérové mistnosti centra Elisabeth Pharmacon a tudizZ jsou vzorky

neprodlené po odbéru doruéeny do laboratofe. V pfipadé vzorkl moce a mocde/vytéru z vaginy mize byt doprava

zajisténa sluzbou Ceské posty, pfipadné dopravnimi spole¢nostmi, které si voli sami zadatelé. Do laboratore je také

Vytvoreno: PEVA
Misto uloZeni: crm.elisabeth.cz/doc/detail /4157

00.06 Laboratorni pfirucka

Tento dokument je majetkem ELISABETH PHARMACON, spol. s r. o.

Verze: 110724-02

8/15




ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.

E l H b h® Rokycanova 4437/5 | 615 00 Brno-Zidenice | Ceskd republika
Isa et IC: 26258412, DIC: (726258412
P h a rm acon Tel.: +420 542 213 851 | E-mail: info@elisabeth.cz
www.elisabeth.cz \
Spole¢nost je zapsana v OR vedeném Krajskym
soudem v Brné pod spisovou znatkou C 40647. O J

mozné vzorky dorucit osobné. Nicméné podminky transportu, které jsou uvedeny v této laboratorni pfi¢ce, musi byt
dodrzeny.

V pfipadé, Ze vzorek je v laboratofi k dispozici v dostate€ném mnoiZstvi a v ¢asovém intervalu umoziujicim dalsi
vysetreni, Ize dodatecné provést vysetreni klinického materialu jiz laboratofi prijatého. V takovémto pripadé je mozné
telefonicky doobjednat dalsi vysetfeni (+420 777 729 701 ¢i +420 542 213 851). Pozadavky na dodatecnd vysetreni
jsou laboratofi vzdy posouzena individualné s ohledem na specifitu vysSetreni. V pfipadé vysetfeni vzorkdl molekularné-
biologickymi metodami musi byt Zadost o dodatecné vysetieni feSena do jednoho tydne od odbéru. U sérologickych
analyz (detekce specifickych protilatek ¢i antigenl) Ize dodatecné vysSetreni provést do dvou dnd od odbéru vzorku.
V pfipadé moznosti provedeni dodatecného vysetieni je nutno vzdy vystavit novou zZadanku o vySetreni.

Kazdy vzorek biologického materidlu je nutné povaZovat za potencidlné infekéni. Proto je nezbytné pfi nakladani s nim
dodrzovat postupy v souladu se zdasadami bezpecné manipulace s biologickym materidlem, které jsou definovany
pfislusnymi pravnimi pfedpisy a smérnicemi, tzn. pfedevs$im vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sh.
a jejimi prilohami, které upravuji podminky predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky
na provoz zdravotnickych zatizeni. Pfi odbéru, pfijmu vzorkd a po celou dobu prace se vzorkem jsou uzivany ochranné
pracovni prostfedky a vSichni pracovnici laboratore se fidi Provoznim a protiepidemickym fadem laboratofi.

Odebrané vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach a odbérovych nadobkdch, které jsou vloZzeny do
stojanku nebo prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku. VnéjSi strana zkumavky nesmi byt
kontaminovana biologickym materidlem; toto je ddvodem k odmitnuti vzorku. Laborator a spolupracujici subjekty jsou
povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

D. PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

V laboratofi jsou pfijimany pouze fadné oznacené vzorky, tzn. oznacené jasnym a Citelnym unikatnim kodem, ktery je
elektronickym systémem automaticky pfidélen kazdému vzorku jiz pfi zadani objednavky/Zzadanky o vysetieni.
V pripadé zaslani odbérové sady, zaslané zkumavky jsou jiz oznaceny pridélenym kédem. V pfipadé zaslani vzorku
lékafem oznadeni zkumavky musi obsahovat unikatni kéd pridéleny systémem pfi objednavce/zadance nebo jméno
a pfijmenim pacienta, rodné cislo nebo Cislo pojisténce, druh odebraného materidlu, datum a ¢as odbéru. Pfi pfijmu
vzorku do laboratore je kontrolovan biologicky material, Zddanka a kompatibilita zadaného typu vysSetfeni. Pokud je
vSe v poradku, vzorek je pfijat a nasledné zpracovan, analyzovan. Dle typu poZadovaného vySetfeni a/nebo
odebraného materidlu vzorky téhoZz pacienta mohou byt vysetfeny pod nékolika unikatnimi laboratornimi kody.
Pfifazeny unikatni kod vzorku je uveden na vysledkovém listé/protokolu. Udaje o ¢asu, datech a osobé pfijimajici
vzorek jsou zaznamenany v laboratornim informacénim systému.
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V pfipadé nejasnosti, Spatné vyplnéné Zzadanky nebo oznaceni vzorku je pracovnikem laboratore kontaktovan pacient
¢i zadavajici Iékar a udaje jsou doplnény/opraveny. Pokud jednoznacénou identifikaci pacienta a vzorku nelze doresit, je
tento nesoulad dlivodem k odmitnuti pfijeti vzorku do laboratofe. Dalsimi divody k odmitnuti pfijeti vzork( do
laboratore jsou: chybny odbér (zjevné nedodrZeni postupu pii odbéru, pouziti nevhodné odbérové soupravy),
nesoulad poZadovaného vysetfeni a odebraného vzorku, nedostate¢né mnoistvi vzorku, prekroceni doby stability
vzorku, potfisnéna nebo rozbitd odbérova zkumavka. Jestlize nastane tato situace jsou neprodlené informovani
Zadatelé o vysetreni (telefonem nebo e-mailem) a dlivody o nepfijeti vzorku do laboratofe jsou evidovany. V pfipadé,
Ze zadatel trva na vySetreni daného biologického matridlu a prevezme za vyse uvedeny rozpor zodpovédnost, vzorek je
vySetfen suvedenim informace o dané skuteCnosti vlaboratornim informaénim systému a vysledkovém
listu/protokolu.

Laboratof nevyuziva sluzeb smluvnich laboratofi.

E. VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

Vysledky laboratornich vySetfeni jsou vydavany ve formé vysledkovych listd v elektronické podobé. Vysledkové listy
jsou generovany laboratornim informacnim systémem a po jejich patficném schvaleni odbornym pracovnikem
laboratore, ktery je za tuto Cinnost zodpovédny, jsou v zakdédovaném PDF souboru automaticky zasilany Zadatelim
o vysSetreni. Vysledky jsou takto vydavany vidy a pouze Zadateli o vysSetieni. Telefonicky vysledky nesdélujeme. Na
vyzadani mizeme zaslat tistény vysledkovy list na adresu Zadatele, kterou uvede v elektronické objednavce/zadance.
V pripadé zajmu si Zadatel mlze, po prokazani totoznosti, vysledkovy list vyzvednout osobé na recepci laboratore. Je-li
Zadatelem lékafF, vysledky jsou pacientovi zaslany/pfedany pouze na vyzadani lékare, ktery o dané vysetfeni pozadal.
Kazdy Zadatel o vySetfeni vyplnénim a odeslanim elektronické Zzadanky, souhlasi se zaslanim kddovaného
vysledkového listu e-mailem.

Vysledkovy list obsahuje:

e jednoznacnou identifikaci laboratorniho vySetreni,

e jednoznacnou identifikaci laboratore,

e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno a pfijmeni, datum narozeni/rodné cislo, popf. ¢islo pojisténce),
e jméno lékate a/nebo oddéleni, ICP pracoviité/Iékare pozadujiciho vyietieni, adresu zadatele,

e datum a Cas prijmu vzorku do laboratore,

e datum a ¢as uvolnéni vysledku vysetreni,

e typ primarniho vzorku,

e jasné ajednoznacné oznaceni vySetreni (pouZitou metodu vySetreni neni tfeba bézné uvadét),

e vysledky vySetfeni uvedené v jednotkach obvyklych pro dany typ vysetieni,
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e referen¢ni rozmezi laboratornich vySetfeni, kde to pfipada v Uvahu,

e interpretaci vysledkd, pokud je to vhodné,

e dalsi poznamky, napft. kvalita nebo primérenost primarniho vzorku (moznost ovlivnéni vysledku),
e identifikace osoby odpovédné za kontrolu a uvolnéni vysledkd,

e  (islovani stran.

Epidemiologicky zavazné nalezy (tzn. nalezy podléhajici povinnému hlaseni dle vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
¢.389/20230 systému epidemiologické bdélosti pro vybrand infekéni onemocnéni) jsou neprodlené oznameny
vedoucimu laboratofe nebo jim povérené osobé, ktefi tyto vysledky nahlasi pfislusné Krajské hygienické stanici.
O takto nahlasenych vysledcich je vedena evidence.

V pfipadé samoplatcl je soucasti vysledkového listu s pozitivnim vysledkem pouceni, jakd pfijmout opatieni, aby
nedoslo k Sifeni infekce.

Vysledky vySetfeni, a tak jejich nasledna interpretace mize byt ovlivnéna nevhodnym odbérem primarnich vzork,
porusenim doporucené doby doruceni vzorku do laboratofe ¢i podminek transportu, tzn. nevhodnym zplsobem
skladovani, kdy jsou poruseny zasady preanalytické faze specifické pro jednotlivé typy vysetreni.

Laboratof ma jednoznacné stanoveny doby odezvy (TAT), tzn. Casovy interval od prevzeti vzorku biologického
materidlu do odeslani vysledku, ke kazdému provadénému vysetieni (viz tabulka k C.03 Pfiprava pacienta, odbér
vzorku a transport do laboratorfe a F. Seznam vysetfeni). DodrZeni uvedenych intervall laboratof garantuje, pokud
nenastanou nepredvidatelné technické dlvody (porucha analyzatoru), které mohou TAT prodlouZit. O tomto je
Zadatel neprodlené informovan.

TAT je sledovan prostrednictvim laboratorniho informacniho systému a je prabéiné provadéna kontrola jeho
dodrZeni. Pfesdhnuti stanoveného intervalu je evidovdno.

Oprava vysledkového listu Ize provést pro:

e zménu identifikace pacienta — zména jména a prijmeni pacienta, rodného Ccisla, data narozeni, pohlavi,
zdravotni pojistovny

e zménu identifikace 7adatele — zména jména a dalsich identifika¢nich oznaceni adatele (odbornost, ICP,
adresa)

e zménu ve vysledkové ¢asti —zmeéna vysledku vysetreni
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Opravu zprdvy provadi a schvaluje povéreny pracovnik. Zména vysledku je vidy ozndmena telefonicky s omluvou
prislusSnému Zadateli. Opravena laboratorni zprava je nasledné odeslana zZadateli. Zdznamy o zméndach jsou evidovany
v laboratornim informacnim systému.

Kazdy zakaznik laboratofe ma mozZnost poddvat stiznosti na sluzby, které jsou mu nabizeny. Stiznost mlze byt do
laboratofe predana pisemné, e-mailem, telefonicky ¢i osobné. Reklamace ¢&i stiznosti pfijima odborny pracovnik
laboratore, tento pracovnik zajisti, aby bylo zfejmé i u Ustnich stiznosti kdo, kdy a na co si stéZoval, kdo stiznost
prevzal. O uddlosti je nasledné informovan vedouciho laboratofe ¢i jim povéfena osoba, v jejichz kompetenci je
posouzeni a nasledné reseni dané udalosti. Kazda takovato udalost je evidovana v laboratornim informacnim systému
a je podnétem pro zlepSeni prace laboratore.

Veskeré stiznosti jsou feSeny okamZité, pokud to neni mozné, tak v nejblizsi mozné dobé. Stiznost Ize se souhlasem
Zadatele resit operativné. O vysledku feSeni stiznosti je navrhovatel spraven pisemné elektronickou cestou co nejdfive,
nejpozdéji vsak do 30 dnli od podani stiznosti.

Individualni konzultace ohledné vybéru vysetreni, interpretace vysledkd vysetreni apod. jsou umoznény kontaktem
s odbornymi pracovniky. Kontaktni Gdaje viz B.02 Identifikace laboratore a dulezZité udaje.

Laboratof pti prijmu, zpracovani vzorkd a vydavani vysledkovych listd pIné dodrzuje zasady ochrany osobnich tGdaja:

e prostory laboratofe, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim osobdm volné
pfistupné

e ukladani pfipadné dokumentace o vysetieni klinickych vzorkd probiha v zajisténych prostorach laboratore, po
uplynuti doby archivace je dokumentace skartovana v souladu s platnou legislativou

e pristup k elektronicky vedenym datdm laboratorniho informacniho systému, je omezen pouze na urcené
osoby, integrita dat je zajisténa jejich zalohovanim

e vsichni pracovnici laboratofe jsou vazani prohlasenim o zachovani divérnosti informaci

e vysledky jsou preddvany pouze Zadatellm o vySetfeni, pripadné je-li Zadatelem lékaf, vysledky jsou
pacientovi zaslany/pfedany pouze na jeho vyzadani.
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F. SEZNAM VYSETRENi POSKYTOVANYCH LABORATORI

Kompletni nabidka sluzeb poskytovanych laboratofi je uvedena na https://www.e-gene.cz/.

V akreditovaném rezimu jsou laboratofi nabizena nasledujici vySetfeni:

Vysetreni real-time PCR

e SARS-CoV-2

e viry chfipky typu A/B

e respiracni syncytialni virus
e Chlamydia trachomatis
e  Neisseria gonorrhoeae

e Mycoplasma hominis

e Mycoplasma genitalium
e Ureaplasma urealyticum
e Ureaplasma parvum

e Gardnerella vaginalis

e Trichomonas vaginalis

Sérologicka vysetreni

e antigen p24 HIV
e protilatky proti HIV (IgG a IgM)

e  protilatky proti SARS-CoV-2 (IgG a IgM)
e  protilatky proti Borrelia burgdorferi sensu lato (1gG a 1gM)
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G. PRILOHY

Odbér provadéjte na zacatku tydne (pondéli-stieda), jednak aby bylo mozné zpracovat vzorek do pétku, jednak aby
nebyl vzorek uchovavan na posté pres vikend. Po odbéru je nutné vzorek zaslat tyZz den tak, aby byl dopraven do
laboratore nasledujici den, prosim vyuZijte nejlépe sluzby tzv. obchodni balik, ktery zajisti pfepravu do druhého dne.
Dle vyzkum a nasich zkusenosti jsou testované mikroorganismy v moci stabilni pfi pokojové teploté po dobu tfi dni,
takze kdyZ vzorek dorazi k ndm do laboratore aZ za dva dny, stale je vhodny pro analyzu.

1) Odbér moce provedte nejlépe rano. Do rukou jste dostali velkou zkumavku oznacenou Vam pfridélenym
laboratornim cislem, ve které je umisténa mensi zkumavka. Odsroubujte vicko velké zkumavky a vyjméte malou
zkumavku. Oteviete zkumavku a zachytte do ni prvni proud ranni modi. Zkumavku naplite pod okraj a radné
zaSpuntujte vickem. Zkumavku se vzorkem poté oplachnéte pod tekouci vodou, osuste a vlozte do velké zkumavky.
Vicko velké zkumavky radné zasroubujte.

2) VloZte zkumavku do bublinkové obalky, kterou jste obdrzeli se zkumavkami a odesSlete co nejdfive postou
v pfiloZené obalce jako Cenné psani. Vzorek moci je mozné dorucit osobné po telefonické domluvé na adresu:

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.
Rokycanova 5
615 00 Brno

Laboratorni zpravu s vysledky obdrZite e-mailem ihned po provedeni analyzy. Vysledky analyz nemlzZeme sdélovat
telefonicky z dlvodu ochrany osobnich udajd. Na vyZzadani vdm zasleme zpravu pisemné na adresu uvedenou
v elektronické objednavce.

Tym ELISABETH PHARMACON

Odbér provadéjte na zacatku tydne (pondéli-stfeda), jednak aby bylo mozné zpracovat vzorek do péatku, jednak aby
nebyl vzorek uchovavan na posté pres vikend. Po odbéru je nutné vzorek zaslat tyZz den tak, aby byl dopraven do
laboratore nasledujici den, prosim vyuZijte nejlépe sluzby tzv. obchodni balik, ktery zajisti prepravu do druhého dne.
Dle vyzkum a naSich zkuSenosti jsou testované mikroorganismy v moci stabilni pfi pokojové teploté po dobu tfi dni,
takze kdyz vzorek dorazi k ndm do laboratore az za dva dny, stdle je vhodny pro analyzu.

Vzhledem k anatomii mocového Ustroji Zeny je vhodnéjsi, pokud je soubéiné proveden vytér z vaginy. Z tohoto
dlvodu vam zasildme také odbérovy tampdn, kterym muzZete provést vytér z vaginy a pfiloZit ho do vzorku moce,
ktera dle vyzkumu acinné funguje jako idealni pfepravni médium.

1) Odbér provadéjte nejlépe rano jesté pred rannim mocenim. Ze zkumavky s odbérovym tampdénem vyjméte
odbérovou tycinku a opatrné provedte vytér z vaginy. Odbérova ty¢inka ma 8 cm od konce zuZenou ¢ast, aby ji bylo
mozné odlomit od drzatka. Nasledné vezméte velkou zkumavku oznacenou Vam pridélenym laboratornim cislem, ve
které je umisténa mensi zkumavka. Odsroubujte vicko velké zkumavky a vyjméte malou zkumavku. Tuto malou
zkumavku otevrete a odbérovy tampdn do ni vlozte, poté tyCinku o okraj zalomte, tak aby odlomeny zbytek odbérové
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ty¢inky s tampdnem zGstal v malé zkumavce. Nasledné do této malé zkumavky s odlomenym tampdénem zachytte
prvni proud ranni moce. Zkumavku naplite moci plnou pod okraj a radné zaspuntujte vickem. Zkumavku se vzorkem
moce s tampdnem poté opldchnéte pod tekouci vodou, osuste a vloZzte do velké zkumavky. Vicko velké zkumavky
radné zasroubuijte.

2) Vlozte zkumavku do bublinkové obalky, kterou jste obdrzeli se zkumavkami a odeslete co nejdfive postou. Vzorek
moce je mozné dorucit osobné po telefonické domluvé na adresu:

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.
Rokycanova 5
615 00 Brno

Laboratorni zpravu s vysledky obdrzite e-mailem ihned po provedeni analyzy. Vysledky analyz nemlzeme sdélovat
telefonicky z dlvodu ochrany osobnich Udajd. Na vyzadani vam zasleme zpravu pisemné na adresu uvedenou
v elektronické objednavce.

Tym ELISABETH PHARMACON
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