CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. o
Pokyny na zpracovani prilohy ¢. 3 Zadosti/navrhu na uzavreni verejnopravni
smlouvy pro biobanky

1. Obecné

Udaje uvedené v ptiloze ¢. 3 Zadosti / navrhu jsou zasadnim podkladem pro stanoveni rozsahu
posuzovani a nasledné pro informace uvedené v ptiloze osvédceni o akreditaci. Vénujte tedy pozornost
nize uvedenym pokyntim a respektujte je pfi vyplitovani ptilohy ¢. 3.

2. Formalni uprava textu
Pti vypliovani ptilohy dodrzujte nasledujici pokyny pro formalni pravu textu:

- neméite prednastavené formatovani textu ve formulafi

- neupravujte ndzvy tabulek

- neupravujte obsah ani druh a velikost pisma v zéhlavi tabulek
- neupravujte pocet sloupcii

- tadek by mél, pokud je to mozné, vzdy koncit na jedné strance

3. Informace o subjektu

Nazev subjektu posuzovani shody: Uved'te ndzev organizace (pravnicka nebo fyzicka osoba), ktery
odpovida nazvu v obchodnim rejstiiku nebo jiné zfizovaci listiné.

Objekt ¢islo: Doplite pridélené Ctyiciferné ¢islo akreditovaného objektu (napi. 7799). V piipadé
zadosti o udéleni akreditace ponechte prazdné.

Nazev biobanky: Uved’te nazev biobanky (akreditovaného objektu), ve které jsou provadény ¢innosti,
které jsou predmétem akreditace. Tento nazev by mél byt v souladu s organiza¢nim ¢lenénim subjektu
posuzovani shody.

Adresa biobanky: V pfipad¢, Zze se jedna jen o jedno pracovisté, je uvedena adresa, na které je
provozovéna biobanka, v ptipad¢ vice pracovist’ je uvedena adresa subjektu a adresy jednotlivych
pracovist’ jsou specifikovany nize.

Pracovisté biobanky: Ve vyctu pracovist’ v tomto bloku uved’te vSechna pracovisté, na kterych jsou
provadény akreditované ¢innosti. Nazvy vsech zde uvedenych pracovist musi odpovidat organizacni
struktufe biobanky. Pokud ma biobanka pouze jedno pracovisté, pak se zde neuvadi (blok vymazte).
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4. Tabulka

Biologicky material — Druh — je nutné definovat ukladany material napi. plazma, tkan, parafinové
bloky, DNA, fasy, houby — spory apod. U nékterych materialii je nutné definovat i pivod materialu
jako humanni vzorky, zvifeci apod., pfipadn¢ jinym zptisobem definovat zdroj.

Biologicky material — Specifikace — prostor pro detailngjsi definovani ukladaného materialu
predevSim divod pro¢ je material ukladany (Neurodegenerativni onemocnéni, SARS-CoV-2,
rozmanitost druhti a dalsi.)

Podminky uloZeni — popis skladovacich podminek, napi. -80 °C, Cryo, apod.

Cinnosti — které zajist'uje biobanka vychazi z nasledujicich ¢innosti: sbér/odbér, ziskdvani, pieprava,
zkousSeni/charakterizace  (testovani, analyza, zkouSeni, vySetfeni), pfiprava/konzervace,
uchovavani/skladovani, distribuce.

Identifikace postupu — je identifikace dokumentovaného postupu k dané ¢innosti.

Pouzivané zkratky

Pokud biobanka vytvoii svoji unikatni zkratku, je nutno ji vysvétlit formou poznamky nebo
vysvétlivky. Vysvétleni neni nutné uvadét u vSeobecné znamych zkratek.
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Priloha 1 - Vzory a priklady:

Priklad 1

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S. &

1. Biobanka biologické materidlu
Poradové Biologicky material Podminky uloZeni Cinnosti Identifikace postupu
Cislo Druh Specifikace
ziskavani SOP 1
ptiprava/konzervace SOP 2
1 Tkéané Neurodegenerativni onemocnéni <196 °C zkouseni/charakterizace SOP 3
uchovévani/skladovani SOP 4
distribuce SOP 5
ziskavani PP 3
ptiprava/konzervace PP 6
2. Sliny SARS-CoV-2 -80 °C
uchovévani/skladovani PP11
distribuce PP4
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Priklad 2
1. Biobanka odbérova mistnost
Poradové Biologicky material Podminky Cinnosti Identifikace postupu
Cislo Druh Specifikace ulozeni
1 DNA DNAz kvrve' 0sob (%1’01}h9d0be z.1j.1c1°ch - 80 °C sbér/odber SOP 1
Vv prostiedi s pouzivanim pesticidil
2. Biobanka biologické materidlu
Poradové Biologicky material Podminky Cinnosti Identifikace postupu
Cislo Druh Specifikace ulozeni
1 ONA DNA z krve 0sob dlouhodobé Zijicich s0°C uchovavani/skladovani SOP 4
Vv prostfedi s pouzivanim pesticidi distribuce SOP 5
Priklad 3
1. Biobanka biologické materialu
Poradové Biologicky material Podminky Cinnosti Identifikace postupu
Cislo Druh Specifikace uloZeni
ziskavani postup ¢. 102
1. kultury mikroskopickych - o o iy «
hub Lyofilizace 22 °C uchovavani/skladovani postup ¢. 88
distribuce postup ¢&. 45
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