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Seznam diagnostickych zdravotnickych prostiredkii in vitro uvedenych
v§4odst.3a4
Seznam A
1. Seznam A obsahuje tyto diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro:

1. 1. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materialti
pro stanoveni krevnich skupin systému ABO, Rh faktoru (C, c, D, E, e) a systému antigenu Kell (K),

1. 2. ¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, v¢etné pfislusnych kalibratorti a kontrolnich materiald pro
prukaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HI'V infekce (HIV 1 a2), HTLV I all, a hepatitidy B, Ca D
v lidskych vzorcich,

1. 3. zkouSky na variantni Creutzfeldtovu-Jakobovu nemoc (vCJID) pro vySetfeni krve, diagnozu
a potvrzeni.

Seznam B
2. Seznam B obsahuje tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro:

2. 1. ¢inidla a vysledky reakeci Cinidel, vCetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materialti
pro stanoveni krevnich skupin systému anti - Duffy, a anti - Kidd,

2. 2. ¢inidla a vysledky reakci Cinidel, vCetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materialti
pro stanoveni nepravidelnych protilatek proti erytrocytum,

2. 3. &inidla a vysledky reakci Cinidel, véetné prisluSnych kalibratord a kontrolnich materialt

pro zjisténi a kvantifikaci zardének a toxoplazmozy v lidskych vzorcich,
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2. 4. ¢inidla a vysledky reakeci Cinidel, vCetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materialti
pro diagnézu fenylketonurie,

2. 5. ¢inidla a vysledky reakei Cinidel, vCetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materialti
pro stanoveni cytomegaloviru a chlamydii,

2. 6. Cinidla a vysledky reakci ¢inidel, vCetné pfislusnych kalibratori a kontrolnich materialt
pro stanoveni HLA tkanovych skupin DR, A, B,

2. 7. &inidla a vysledky reakci ¢inidel, v¢etné pfisluSnych kalibratorti a kontrolnich materialt pro
stanoveni nadorového markeru PSA,

2. 8. ¢inidla s vysledky reakci ¢inidel, véetné piislu$nych kalibratort a kontrolnich materidli a
programového vybaveni, navrZenych pro specifické vyhodnoceni rizika trizomie 21. chromozomu,

2. 9. diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny k méteni krevniho cukru, uvedeny na trh
jako diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani, vcetné jeho pfislusnych
kalibratorii a kontrolnich materialti.



