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Pokyn na zpracovani piilohy ¢. 2 Zadosti/navrhu pro biobanky

SLOVNi NAVRH ROZSAHU AKREDITACE BIOBANKY

V polozce ,,Slovni navrh rozsahu akreditace® je nutné uvést slovni spojeni ,,Provozovani biobanky
materialti humanniho ptivodu / zivocisného ptivodu / rostlinného piivodu; Provozovani biobanky
mikroorganismi / mnohobunéénych organismu‘. Ptipadné dal$i vhodné alternativy. Rozsah
tohoto textu nesmi piekrocit 300 znakl véetné mezer.

CAST 1 - UDAJE O BIOBANCE

Nazev — uved’te nazev biobanky (akreditovaného objektu), v niz jsou provadény ¢innosti, které
jsou piedmétem akreditace. Nazev biobanky musi byt v souladu s organiza¢nim ¢lenénim
subjektu posuzovani shody. Soucasti udaju o biobance jsou déle adresa, telefonni a e-mailové
spojeni (zpravidla na vedouciho biobanky) a internetova adresa subjektu.

SEZNAM A OBSAZENI KLIiCOVYCH FUNKCI
CELKOVY POCET OSOB PRACUJICICH V BIOBNACE

Celkovy pocet osob pracujicich v biobance na plny nebo ¢aste¢ny tivazek nebo jinou smluvni
formu (smlouva o poskytnuti odborné pomoci, dohoda o provedeni prace), které se podileji na
zabezpetovani plnéni kritérii a zavazkia normy CSN EN ISO 20387:2021 v oblasti systému
managementu a odborné zpusobilosti.

PREHLED PRACOVIST

Neni potieba vypliiovat, pokud ma biobanka pouze jedno pracovisté.
V opacném piipadé je nutno uvést vSechna pracovisté biobanky, na kterych jsou provadény
akreditované ¢innosti. Dale uved'te také vSechna sbérna/odbérova mista, kde jsou primarni vzorky
sbirany/odebirany, pokud tyto odbéry zajistuje biobanka. V kolonce ,,Nazev* bude uveden nazev
pracovisté uvedeny v organizacni struktufe biobanky (ptipadné nazev pouzivany v organizacni
struktufe subjektu). V kolonce ,,Adresa‘ bude uvedena piesna adresa. V kolonce ,,Vedouci® se
vyplni titul, jméno a piijmeni, telefonni a e-mailové spojeni vedouciho pracoviste.
V ptipadé potieby je fadky mozno ptidat.

PROVEDENE VYZNAMNE ZMENY OVLIVNUJiCi CINNOST A PROVOZ

Vypliuji jen drzitelé osvédCeni o akreditaci. Pokud se tyto zmény tykaji rozsahu akreditace, je
nutné vyplnit také Pfilohu 3 Zadosti/navrhu S vyzna¢enim zmén oproti platné ptiloze osvédceni
0 akreditaci.

CAST 2 — SEZNAM VSECH OSOB ZAPOJENYCH V SYSTEMU MANAGEMENTU
BIOBANKY A PREHLED JEJICH CINNOSTI/OPRAVNENI

Je nutné uvést kazdou 0sobu zapojenou v systému managementu/pracujici v biobance. Ve sloupci
se uvede cislo pracovisté, na kterém osoba pusobi. Ve sloupci funkce mutize byt uvedeno i vice
funkei / oznaceni pracovniho zatazeni (napt. funkce — vedouci biobanky, zastupce vedouciho,
manazer kvality, ...) nebo pracovni zaiazeni — odborny pracovnik, laborant, 1ékat apod.).

Ve sloupcich opravnéni provadét ¢innost, opravnéni k podepisovani vystupnich dokumenti
se uvede provadeéna Cinnost, ptipadné oznaci policko znakem ,,.X* Ze danou ¢innost vykonéva.
Ve sloupci opravnéni provadét interni kalibrace méridel v oboru se uvede u piislusné osoby
oblast veli¢in, pro které interni kalibrace provadi (napf. objem, teplota apod.).

Zadatel miize dodat i vlastni seznam osob zapojenych v systému managementu biobanky, ale musi
respektovat rozsah pozadovanych tudajt.
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CAST 3 - SEZNAM KRITICKYCH ZARIZENI

Jedna se o zatizeni, které biobanka vyuziva ke své ¢innosti. Ve sloupci “Identifikace zatizeni se
uvede jednoznacna identifikace zafizeni v evidenci biobanky. ,,Popis polozky zafizeni“ musi
obsahovat pfesny ndzev a typ polozky zafizeni. V pfipad¢, Ze u né€kterého ze zafizeni je
zajiStovana kalibrace interné¢ (osobou pracujici v biobance), je pro takovéto méfidlo nutno
do posledniho sloupce uvést pfesné oznaceni kalibra¢niho postupu.

Zadatel mize dodat i vlastni prehled zafizeni, které pouziva, ale musi respektovat pozadovanou
datovou strukturu (v dodaném piehledu musi byt uvedeny pozadované vyse uvedené udaje).
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