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1 Uved

Podminky persondlniho obsazeni hematologické laboratofe jsou definovany ve vyhlasce €.
99/2012, v zakonech ¢. 96/2004 a 95/2004 v aktualnich verzich a v doporuceni Personalni
minima hematologické laboratote (818). Garanci vykonu se rozumi ¢innost, ktera je spojena

s komplexnim zajisténim kvality ptislusného vykonu. Predpoklada se, ze 1€kar zajistuje zejména
klinickou interpretaci vysetfeni a OPLM (Odborny pracovnik v laboratornich metodach) zajistuje
laboratorni analytickou ¢ast vySetfeni (kalibrace, navaznost, EHK a VKK) a s tim spojené ev.
interpretacni a konzultacni ¢innosti. Takovouto ¢innost mohou v hematologické laboratofi
provadeét jen pracovnici, ktefi pro tuto ¢innost maji ptislusnou specializovanou zptisobilost
(Klinicka hematologie a transfuzni sluzba/Hematologie a transfuzni 1ékarstvi; KHaTS/HaTL).

Doporuceni popisuje proces uvoliiovani véetné schvalovani vysledku a jeho nasledného odesilani.
2 Garant vykoni

Kvalifikacni a profesni podminky pro garanci vykonti odbornosti 818 jsou podrobné uvedeny v
doporuceni Personalni minima hematologické laboratote (818).

Garantovat vykony odbornosti 818 miiZe:
a) lékar se specializovanou zpusobilosti v HaTL
b) odborny pracovnik v laboratornich metodach (OPLM) se specializovanou zpusobilosti v
KHaTS

U néekterych vykond, které jsou spojené s kompletnim diferencialné diagnostickym rozhodovacim
procesem (vysledek vySetfeni se musi posoudit soucasné s ostatnimi laboratornimi vysledky, napf.
s vysledky z histologie, cytogenetiky, molekularni genetiky, imunofenotypizace), je vyzadovana
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garance jen 1ékafem se specializovanou zpusobilosti v oboru HaTL.

3 Uvoliovani vysledki

Uvolnovat vysledky odbornosti 818 z laboratoie miize zdravotnicky laboratorni pracovnik:
1. l€kart se specializovanou zpusobilosti HaTL (L3)
2. OPLM se specializovanou zpusobilosti HaTS (K2)
3. opravnény pracovnik v odbornosti 818 — tuto kompetenci mu pfidé€li garant v odbornosti
818 a musi ji mit uvedenou v naplni prace.
Opravnény pracovnik v odbornosti 818 je:

a) zdravotnicky laboratorni pracovnik se specializa¢ni zkouskou v odbornosti KHaTS (S3
a S4),

b) zdravotnicky laboratorni pracovnik ti€astnici se celozivotniho vzdélavani (musi piedlozit
potvrzeni o Gcasti na odborné hematologické akci absolvované minimalné jednou ro¢n¢),
¢i zatazeny do specializacni pfipravy pro odbornost HaTL/KHaTS (vzdélavani dolozi
absolvovanymi stdZzemi, ¢i potvrzenim ucasti na odborné hematologické akci) — K1, L1,
L2,S1a8S2.

Zdravotni¢ti pracovnici uvedeni v bodech 1., 2. a 3. mohou uvoliovat jen ty metody, které jsou
uvedeny v tabulce ¢. 1 Kompetence pracovnikti k uvoliiovani vysledkd v kombinaci s tabulkou ¢. 2
Rozdéleni pracovnikt dle odborné a specializované zpusobilosti k uvolinovani vysledkda.

Vysledky v kritickych mezich, ¢i neocekavané vysledky, které ma pracovisté definované ve svych
vnitinich predpisech, konzultuje v ptipad¢ nejasnosti opravnény pracovnik s garantem vykonu, dale
pak s oSetfujicim I¢kafem. O této konzultaci musi byt proveden zdznam v laboratornim informa¢nim
systému.

4 Uvolnovani sdilenych vykoni 818 jinou odbornosti
Vykony odbornosti 818, které jsou sdileny s jinou odbornosti, mtize dana laboratot uvoliiovat pouze pokud
splituje persondlni minima a doporuceni na uvoliiovani vysledka sdilejici odbornosti.

Vykony, které nejsou sdileny konkrétni odbornosti, nemtizou byt danou odbornosti uvoliiovany.

5 Automatické uvoliiovani vysledki

Automatické uvoliiovani vysledkid je platné pro laboratote, které maji dvoustupiiovou a vicestupiiovou
kontrolu schvalovani vysledkii. Druhy a dalsi stupen kontroly mutze byt nahrazen automatickym
uvolnovanim vysledki.

Kfritéria pro automatizované uvoliiovani vysledkti odbornosti 818 musi byt definovana garantem odbornosti
818.

Kritéria pro automatizovany vybér musi byt pochopena pracovniky odpovédnymi za uvoliiovani vysledkd.
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Laboratorni informa¢ni systémy umoziiuji nastavit automatickou kontrolu vysledkli podle zadanych
parametri. Parametry automatické kontroly musi byt nastaveny pro jednotlivé metody odbornosti 818.
Nastaveni kontroly probihd na n€kolika urovnich.

Urovné automatické kontroly (podle moznosti pouzivaného LIS):
e Kontrola pfekroceni referencnich (rozsirenych) mezi
e Kontrola vysledkll v ¢ase (trendy vysledkt = delta-check)

e Dalsi: oznaené metody, varovné kritické rozpory, komentate k vysledkiim, oznacena
oddéleni, oznacené diagndzy, oznaCeni pacienti, oznacené privodky, doba a teplota
transportu do laboratote)

5.1 Validace Kkritérii

Kritéria jsou pied pouZzitim validovdna a schvalena garantem, pravidelné piezkoumavéna a ovéfovana po
zménach, které mohou ovlivnit spravné fungovani automatického uvoliiovani vysledku.

Ve vnitini dokumentaci laboratoie by mely byt popsany postupy a odpovédnosti (vedouci laboratote, 1ékat,
analytik, garant, spravce LIS) pro:

e Nastaveni a schvaleni kritérii pro automatické uvoltiovani

e Validaci a kone¢né schvaleni kritérii pted pouzitim

e Pravidelné pfezkoumavani a ovétovani kritérii

e Nastaveni kritérii v LIS

5.2 Identifikace vysledkii uvolnénych automaticky
Vysledky vybrané automatizovanym systémem sde€lovani zprav k ruénimu piezkoumani jsou
identifikovatelné a v ptipad¢ potfeby lze vyhledat datum a Cas vybéru a piezkoumani, jakoz i totoznost
prezkoumavajici osoby.
U automaticky uvolnénych vysledkti musi byt v LIS dohledatelné, Zze byly timto zptisobem uvolnény (napf.
podpis automat).

5.3 Rychlé pozastaveni automatického uvolnéni vysledku

Laboratof musi mit vypracovany postup pro piipad rychlého pozastaveni automatického uvoliiovani
vysledk.

6 Podminky k uvolnéni nevalidovanych/nespolehlivych vysledkii

Laborator musi zajistit, aby nebyly uvolnény vysledky, u nichz existuje podezieni na analytickou,
preanalytickou nebo postanalytickou chybu, ci je zatiZen zvySenou nejistotou nebo interferenci,
které mohou vyznamné ovlivnit spravnost, presnost a interpretaci vysledku.

Laborator musi mit definovana kritéria pro zastaveni uvolnéni nespolehlivého/nevalidniho
vysledku, tato kritéria musi byt pravidelné prezkoumdvana a validovana garantem odbornosti
818, musi byt veden zaznam.

Nevalidni laboratorni vysledky nesmi byt uvolneny; nespolehlivé vysledky lze uvolnit pouze s
komentarem ci po provedeni ()patrem /\tere pro /\/ml/\a "Cl/lSl‘Ll/l jejich spravnou, spolehlivou a
presnou interpretaci zpecnepre B : ystedkw. Za dostatecné opatieni
nelze v nékterych pripadech povazovat jen samotné d()p/nem /\()mentare k nespolehlivéemu
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vysledku, pokud by takovy vysledek mohl vést k mylné/nespravné klinické interpretaci nebo
prehlédnuti zavazné interference ¢i analytického omezeni.

Merzi situace, kdy nesmi byt nespolehlivy vysledek bez dalstho ovéreni uvolnén, patri:

VySetieni krevniho obrazu:

falesnée snizeny pocet trombocyti pri pritomnosti shlukii trombocytii,

falesnée zvyseny pocet trombocytii pri interferenci s jinymi casticemi (napr. fragmenty
erytrocytit),

chybné parametry cerveného KO z diivodu interferenci (napr. pritomnost chladovych
aglutininu, lipémie, iktericita),

chybné parametry KO (hemolyza, ¢i koagulum ve vzorku),

pritomnost chybovych hlaseni analyzatoru nebo pri prekroceni validacnich pravidel
laboratore v ramci automatického diferencialniho poctu leukocytit,

suspekini pritomnost patologickych populaci bunék dle chybovych hlaseni analyzatoru
vyzadujicich mikroskopickou revizi (napr. blasty, atypické lymfocyty, nezralé granulocyty),
neshoda mezi morfologickym nalezem a vysledkem z analyzatoru,

retikulocytoza prekracujict linearitu,

podezreni na ovlivnent vysledkii infuzni terapii.

VySetieni poruchy hemostazy:

pritomnost koagula ve vzorku,

nedodrzent predepsaného poméru krev/citrat,

prekrocenti stability vzorku nebo nevhodné transportni podminky,

vysledky vyznamné ovilivnéné hemolyzou, lipémii nebo iktericitou

specializovana koagulacni vySetieni, u nichz miize antikoagulacni lécba (naptv. heparin,
DOAC) vyznamné ovlivnit interpretaci vysledku a tato interference neni laboratorné
oSetrena, zohlednena nebo komentovana. Zakladni koagulacni screeningova vysetreni
(napr. PT, APTT, fibrinogen) a stanoveni anti-Xa lze pri antikoagulacni lécbe uvolnit za
podminek definovanych laboratori, véetné pripadného komentare k mozné interferenci
léchy.

vysledky screeningovych testii lupus antikoagulans pri nesplnéni podminek doporuceného
diagnostického algoritmu,

analyticky nehodnotitelné krivky koagulacnich meérent,

vysledky vyzadujici konfirmaci nebo opakovani dle internich pravidel laboratore.

V pripadé neuvolnéni nevalidniho vysledku, ktery prosel analytickym procesem, musi byt v
laboratornim informacnim systému dohledatelny ditvod neuvolneni vysledku, identifikace
pracovnika, ktery rozhodnuti provedl, a nasledny zpiisob reseni situace. Tento vysledek je
povazovan za provedené laboratorni vysetieni a je takto vykazovan.

7 Odesilani a tisk vysledki
Postup odesilani vysledki musi byt popsan v dokumentaci pracoviste.
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Vysledek vySetfeni mlize byt na cilové pracovisté/zadateli o vySetfeni odeslan prostfednictvim
zasilkové sluzby jako doporucend zasilka do vlastnich rukou, €i interni poStou v ramci firmy,
ptipadné v tisténé podobé potrubni postou nebo svozem, tisténd forma musi byt s razitkem
pracovisté a podpisem opravnéného pracovnika laboratofie.

Vysledky lze zaroven odeslat elektronicky pomoci nemocni¢niho informacniho systému (NIS),
nebo elektronicky dle platné legislativy (napf. datova zprava) s elektronickym podpisem ¢i peceti,
¢i pfimo do informacnich softwart.

8 Predavani vysledku pacientovi

Podle ,,Charty prav pacienti“ ma pacient pravo znat svij vysledek vySetieni. V
odtvodnénych ptipadech mtize laboratof vysledek predat pacientovi, pokud o néj pozada. Pacient
se musi identifikovat. Identifikaci pacienta se rozumi ptedlozeni prikazu, ktery je uznavan jako
pritkaz k identifikaci osoby v CR (pas, ob&ansky priikaz, fidi¢sky priikaz). Karta pojisténce neni
uznavana jako identifikacni prikaz. Vysledek se pacientovi predava v tisténé podobé¢ s razitkem
pracovisté, které vySetfeni provedlo a podpisem opravnéného pracovnika laboratofe. Predéani
v zalepené obalce se nevyzaduje. Soucasné je nutné zaslat vysledek i oSetfujicimu lékafi.

V piipadé, ze pacient urci osobu k vyzvednuti svého vysledku pomoci informovaného
souhlasu, musi tato osoba predlozit informovany souhlas a identifikovat se stejnym zptisobem, jak
je to popsano u identifikace pacienta (98/2012 Vyhlaska o zdravotnické dokumentaci v aktualni
verzi).

V ptipadé, Ze pacientem je nezletila osoba, je mozné vysledek vydat pouze jeho rodic¢tim,
pfipadné zdkonnému zéstupci za stejnych podminek, jak je to popsdno u vydani vysledku
pacientovi.

O kazdém predani se vede zaznam.

9 Literatura

CSN EN ISO 15189 ed.3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci
Vyhléaska €. 99/2012 Sb. Vyhlaska o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich
sluzeb

Zakon ¢. 95/2004 Sb. Zikon o podminkdch ziskdvani a uznavani odborné zpisobilosti a
specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povolani l¢kate,
zubniho lékare a farmaceuta — v aktudlni verzi

Zakon ¢. 96/2004 Sb. Zakon o podminkach ziskavani a uznavani zpulsobilosti k vykonu
nelékaiskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s
poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakont
(zékon o nelékarskych zdravotnickych povolanich) - v aktualni verzi

Tabulka ¢. 1 Kompetence pracovnikii k uvoliiovani vysledki
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Minimalni
poZadovana
Kod Popis kédu v sazebniku odborna a
specializovana

zpusobilost
96111 Samovolnd agregace trombocytl K2,12
96113 Plazminogen — aktivita K2, 13
96115 Faktor XIII aktivita — orienta¢né K1, L2, S3
96123 Kaolinovy test K1, L2, S3
96125 Rekalcifikacni ¢as a jeho modifikace K1, L2, S3
96127 Alfa 2 - antiplazmin — aktivita K2, 13
96131 Faktor XIII - podjednotka S K2,13
96139 VvWEF:Ag - dvourozmérna EID K2,13
96143 T-PA AG K2,13
96145 DAPTT — Screening LA K2,12
96147 PAT aktivita K2,13
96149 PAT antigen K2,L13
96153 T-PA aktivita K2, 13
96155 Von Willebrandiiv faktor kvantitativné K2,13
96157 Stanoveni heparinovych jednotek anti XA K1, 12,82
96161 Isopropanolovy test na nestabilni hemoglobin K2,13
96163 Krevni obraz K1, L1, S2
96165 Krevni obraz s tfipopulacnim diferencidlnim poctem leukocyt K1,L1, 82
96167 Krevni obraz s pétipopulacnim diferencialnim poctem leukocyti K1,L1, 82
96169 Stanoveni viskozity t&lnich tekutin K2,L13
96175 Filtrace kostni dfen€ pro allogenni a autologni transplantaci L3
96177 Separace kostni dfené pfi ABO inkompatibilité dérce a piijemce L3
96179 Separace kostni dfené pro autologni transplantaci L3

Kryokonzervace autologni kostni dfené programovanym zmrazenim na teplotu
96183 . f L3
tekutého dusiku

96185 Faktor II. — stanoveni aktivity K2, L3
96187 Faktor V. - stanoveni aktivity K2, L3
96189 Faktor VIL - stanoveni aktivity K2, 13

Stanovisko CHS CLS JEP k uvoliiovani vysledkii z hematologické laboratofe

Verze: 8

Platnost od: 2. 10. 2026

Strana 7z 11




Stanovisko laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

Minimalni
poZadovana
Kod Popis kédu v sazebniku odborna a
specializovana
zpusobilost
96191 Faktor VIIIL. - stanoveni aktivity K2,L13
96193 Faktor IX. - stanoveni aktivity K2, 13
96195 Faktor X. - stanoveni aktivity K2, 13
96197 Faktor XI. - stanoveni aktivity K2, 13
96199 Protein C — funkéni aktivita K2, L3
96211 Protein S — funkéni aktivita K2, L3
96215 APC rezistence K2, L3
96231 Protein Z K2, L3
96233 Heparin kofaktor II (HC II) K2, L3
96235 Fibrinové monomery K1, L2, S2
96237 Neutralizace hexagonalni strukturou fosfolipidii (HNP) K2,13
96239 Destickovy neutralizacni test (PNP) K2, 13
96241 Prekallikrein K2,13
96247 Agregace trombocytil indukovana b&znymi induktory — Typ I K2,13
96249 Agregace trombocytil indukovand ostatnimi induktory — Typ II K2,13
96257 VySetfeni funkce primarni hemostazy K2,13
96259 Doba krvacivosti metodou dle Ivyho K1, L1, S2
96265 Protein S — volny K2,13
96267 Protein S — celkovy K2,13
96269 Protein C — antigen K2,13
96273 Pro-C Global K2, L3
96313 Autohemolyticky test K2,13
96315 Analyza krevniho nitéru panopticky obarveného, individualni vySetfeni S2,12,Kl,
96317 Inhibitor — orientacni metoda K2, L3, S3
96319 Konzumpce protrombinu K1, L1, S2
96321 Pocet trombocytlh mikroskopicky K1, L2, S2
96323 Pocet eosinofilli v sekretech (nos, sputum) K1, L2, S2
96325 Fibrinogen (série) K1, L2, S2
96413 Kvantitativni stanoveni aktivity G-6-PD K2,1L3
96415 Heinzova téliska K1, L2, S2
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Minimalni
poZadovana
Kod Popis kédu v sazebniku odborna a
specializovana

zpusobilost
96419 Kvantitativni stanoveni hemoglobinu A2 K2,13
96421 Kvantitativni stanoveni fetdlniho hemoglobinu K2,13
96423 Tepelna stabilita hemoglobinu K2,13
96425 Hamuv acidifikacéni test K2, L3
96427 Euglobulinova fibrinolyza K1, 12,82
96511 Osmoticka rezistence erytrocytl K1, 12,82
96515 Fibrin degradaéni produkty kvantitativné K1, 12,82
96519 Kvantitativni stanoveni aktivity pyruvatkiniz K2, 13
96521 Reptilazovy cas K1, 12, S2
96523 Pocet retikulocytti mikroskopicky K1, 12, S2
96525 Retrakce koagula K2,12
96611 Hartmantv test K2, L3
96613 VySetfeni natéru na schizocyty K1, 12,82
96617 Trombinovy Cas K1, L2, S2
96621 Aktivovany partialni tromboplastinovy test (APTT) K1, 12,82
96623 Protrombinovy test K1, L2, S2
96625 Von Willebrandav faktor — ristocetin kofaktor K2, L3
96627 Inhibitor koagula¢niho faktoru K2,L13
96629 Von Willebrandoviiv faktor - ristocetin kofaktor — kvantitativné K2, L3
96711 Panoptické obarveni natéru periferni krve nebo aspiratu K1, L1, S1
96713 Zhotoveni natéru K1,L1,S1
96715 Analyza natéru kostni dien€, mizni u;hny nebo tkané RES obarveného 13

panopticky
96811 PINK test K2,13
96813 Antitrombin, chromogenni metodou (série) K1, L2, 82
96815 Cytochemické barveni Sudanovou ¢erni B L3
Cytochemické vysetieni alfa-naftylacetat esterdzy véetné event. inhibice
96817 . , L3
fluoridem sodnym
Cytochemické vySetfeni alfa-naftylbutyrat esterazy véetné jeji inhibice fluoridem

96819 sodnym L3
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Stanovisko laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

Minimalni
poZadovana
Kod Popis kédu v sazebniku odborna a
specializovana
zpusobilost
96825 Cytochemické vySetfeni kyselé fosfatdzy a jeji inhibice kyselinou L (+) vinnou L3
96827 Cytochemické vySetfeni naftol AS-D chloracetatesterazy L3
96829 Cytochemické vysetfeni PAS reakce L3
96831 Cytochemické vySetfeni peroxidazy L3
96833 Cytochemické vySetieni zeleza v natérech L3
96835 Parakoagulacni testy K1, 12,82
96837 Erytropoetin — stanoveni hladiny v séru K2, 13
96839 Faktor XII — stanoveni aktivity K2, L3
96843 Kultivace krvetvornych bunék tvoricich kolonie in vitro K2,13
96847 Fibrin/fibrinogen degradacni produkty semikvantitativné K1, 12,82
96853 Antigen hemostatickych faktordl — elektroimunodifiizi K2,13
96855 Abnormalni hemoglobin elektroforeticky K2,L13
96857 Stanoveni poctu retikulocytll na automatickém analyzatoru K1,L1, 82
96859 Stanoveni HBF mikroskopicky K2,13
96861 Reduk¢ni test methemoglobinu K2,13
96863 Stanoveni poctu erytroblastli na automatickém analyzatoru K1,L1, 82
96865 Piiprava hemolyzatu K1, L1, S1
96869 Zpracovani krve pro agregacni vySetfeni K1,L1,S1
96871 Vazebna schopnost von Willebrandova faktoru K2,13
96873 DAPTT — korekce K2, L3
96875 DRVVT — konfirmace K2, L3
96877 DRVVT — korekce K2, L3
96879 DRVVT —screening LA K2,L13
96881 Agregacni test na heparinem indukovanou trombocytopenii K2,13
96883 Korekéni test K1, L1, S2
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Stanovisko laboratorni sekce Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP

Minimalni
poZadovana
Kod Popis kédu v sazebniku odborna a
specializovana

zpusobilost
96885 Molekularni markery aktivace hemostazy K2,13
96887 Agregace trombocytll po stimulaci propylgaldtem sodnym K2,13
96889 Trombin generacni ¢as K2,13
96891 Trombelastogram K2, L3
96892 Statimové vySetfeni faktoru VIII K2,13
96893 Statimové vySetieni vySetfeni funk¢ni aktivity von Willebrandova faktoru K2,13
96894 Statimové stanoveni molekularnich markeri hemostazy K2,13
96895 Stanoveni pfimych inhibitor( faktoru Xa K1, 12,82
96896 Stanoveni ptimych inhibitor{ trombinu K1, 12,82
96897 Stanoveni frakce nezralych trombocytl K1, L1, S2
96898 Analyza télnich tekutin — celkovy pocet bun¢k na analyzitoru K1, 12,82
96899 Analyza télnich tekutin — prekellizilt;kzzfsrgiferenciélniho poctu bunék na K1, 12, S2
96900 Stanoveni aktivity ADAMTS 13 K2,L13
96901 Stanoveni inhibitoru ADAMTS 13 K2, L3
96103 PouzZiti DOAC STOP tablety pfi eliminaci vlivu antikoagulacni 1écby K2,13
96902 Interpretace vysledku vySetteni pritokové cytometrie v oboru hematologie L3
96905 Automatizovana digitalni morfologie hematologickych bunék v natéru krve K2, L3
96911 Vysetrent serotoninu uvolnéného z krevnich desticek K2, L3
06912 Konzultace cytologického nalezu (/\;Z//i((ll/n(/ kostni drené na zZadost osetrujiciho I3

Tabulka ¢. 2 Rozdéleni pracovnikii dle odborné a specializované zpiisobilosti k
uvoliiovani vysledkii

K1 odborny pracovnik v laboratornich metodach a v ptipraveé LP

K2 odloaorn?'/ pra}covrﬂk v laboratornich metodach a v piipravé LP se specializovanou
zpusobilosti v KHaTS

L1 1ékat absolvent VS

L2 lékat po absolvovani zakladniho kmene

L3 lékar se specializovanou zputsobilosti v HaTL

S1 NLZP pod odbornym dohledem nebo pfimym vedenim

S2 NLZP bez odborného dohledu

S3 NLZP bez odborného dohledu se specializovanou zpusobilosti v KHaTS

S4 NLZP s VS vzd&lanim a se specializovanou zptisobilosti v KHaTS

zdroj: https://szv.mzcr.cz/Ciselnik/Nositel/
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