Nazev subjektu:
Nazev objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Cislo akreditovaného objektu: 8041

Osvédéeni o akreditaci ¢.:

543/2023

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovano dne:
VERZE: 4 1.4.2024

Centralni laborator

VySetieni:

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

A\

Klinické laboratofe Ustavu lékai'ské biochemie a laboratorni diagnostiky (ULBLD)

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘'eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

801 - Kl

inicka biochemie

Stopové prvky

Atomova absorpéni
spektrometrie

SOP-ULBLD-CL-AAS-1A
verze 05;

SOP-ULBLD-CL-AAS-1B
verze 05;

I-ULBLD-CL-AAS-2,
9.3.2023;

I-ULBLD-CL-AAS-1,
9.3.2023

iCE 3300

Sérum, moc¢

A B, C

Enzymy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-1M verze
03;

SOP-ULBLD-CL-2M verze
03;

SOP-ULBLD-CL-3M verze
03;

SOP-ULBLD-CL-4M verze
04;

SOP-ULBLD-CL-5M verze
04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B, C
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Por.
Cislo

Analyt/

parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Vépnik celkovy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-6M verze
04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

Bilkovina celkova

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-7M verze
04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

Zelezo

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-8M verze
03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

Gluko6za

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-9M verze
03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

Lipidy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-10M
verze 03;

SOP-ULBLD-CL-13M
verze 03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B,C
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Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Fosfor anorganicky

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-11M
verze 03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

AB

Nebilkovinné
dusikaté latky

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-12M
verze 03;

SOP-ULBLD-CL-14M
verze 03;

SOP-ULBLD-CL-15M
verze 03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B, C

10.

Glykovany
hemoglobin

HPLC

SOP-ULBLD-CL-HbA1c-
01 verze 06;

I-ULBL-CL-HbA1lc-1
platnost 1.7.2023;

Variant Il TURBO

Krev

11.

Protilatky proti
acetylcholinovéemu
receptoru (Anti Ab
ACHR)

Imunoanalyza
s detekci
radioaktivity

SOP-ULBLD-CL-RIA-11
verze 03;
I-ULBLD-CL-RIA-01-011,
verze 03;
I-ULBLD-CL-RIA-04-25,
verze 03;

Berthold LB 2111

Sérum

12.

Acidobazicka
rovnovaha (ABR)

Potenciometrie;

Ampérometrie

SOP-ULBLD-CL-ABR-1
verze 05;

I-ULBLD-CL-Statim-
8/ABR-1 platnost 1.9.2022;

ABL 815 FLEX;
ABL 815 FLEX Plus

Krev
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Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni
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pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

13.

Frakce sérovych
bilkovin

Elektroforéza

SOP-ULBLD-CL-ELFO-1
verze 04;

I-ULBLD-CL-ELFO-1
platnost od 17.8.2020;

I-ULBLD-CL-ELFO-16
platnost od 01.11.2023;

Capillarys 3 Octa

Sérum

A B

14.

Albumin

Nefelometrie

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-2B verze 01;

I-ULBLD-CL-Immage-1
platnost od 1.11.2021;

Immage

Mozkomisni mok

15.

Lipoproteiny

Nefelometrie

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-3 verze 02;

I-ULBLD-CL-Immage-1
platnost od 1.11.2021;

Immage

Sérum

16.

Mo¢ chemicky

Refraktometrie;

Reflexni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-CL-U-1
verze 03;
I-ULBLD-CL-U-1 platnost
1.7.2022;

Dirui FUS 3000Plus

A B, D

17.

Moc¢ morfologicky

Mikroskopie
digitalni

SOP-ULBLD-CL-U-2
verze 02;

I-ULBLD-CL-U-1 platnost
1.7.2022;

Dirui FUS 3000Plus

18.

Kvantitativni
cytologické vySetteni

Mikroskopie

SOP-ULBLD-CL-L1 verze
04;

I-ULBLD-CL-LI11-
platnost 26.2.2023;

Mozkomisni mok

19.

Kvalitativni
cytologické vysetieni

Mikroskopie

SOP-ULBLD-CL-L2 verze
03;

I-ULBLD-CL-LI5
platnost 26.2.2023;
I-ULBLD-CL-LI15
platnost 26.2.2023;

Mozkomisni mok
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Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

20.

Mineraly

Potenciometrie

SOP-ULBLD-STATIM-1
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-2
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-3
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
od 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
0d 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B,C

21.

Véapnik celkovy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-4
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
od 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B
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Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

22.

Nebilkovinné
dusikaté latky

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-5
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-6
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-15
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
0d 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B,C
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Princip vySetieni
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Stupné
volnostit

23.

Enzymy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-7
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-8
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-17
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
0d 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B,C

24.

Volny prostaticky
specificky antigen
(FPSA)

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-18M
verze 04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

25.

Volné beta-
podjednotka
choriového
gonadotropinu

Imunoanalyza
s fluorimetrickou
detekcf

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
11 verze 02;

I-ULBLD-CL-4E platnost
1.10.2020;

I-ULBLD-CL-13E platnost
1.12.2019;

Kryptor

Sérum
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Specificky Imunoanalyza SOP-ULBLD-CL-ENDO- | Sérum, plazma A B
téhotensky protein A | s fluorimetrickou 12 verze 02;
(PAPP A) detekci I-ULBLD-CL-4E platnost
26. 1.10.2020;
I-ULBLD-CL-13E platnost
1.12.2019;
Kryptor
Mineraly Potenciometrie SOP-ULBLD-CL-19M Sérum, plazma A B,C
verze 03;
SOP-ULBLD-CL-20M
verze 03;
SOP-ULBLD-CL-21M
27. verze 03;
I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;
I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;
Cobas 8000
Bilirubin celkovy Absorpéni SOP-ULBLD-CL-22M Sérum, plazma A, B
spektrofotometrie verze 02;
I-ULBLD-CL-1M platnost
28. 1.7.2023;
I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;
Cobas 8000
Vitamin B12 Imunoanalyza SOP-ULBLD-CL-24M Sérum, plazma A B
s luminometrickou verze 04;
detekei I-ULBLD-CL-1M platnost
29. 1.7.2023;
I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;
Cobas 8000
11_01-P508_M-20230101 Strénka 8 z 57




CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.
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»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

30.

Karbohydratovy
nadorovy antigen CA
72-4

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-25M
verze 04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

31.

Lipidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-12
verze 01;

SOP-ULBLD-STATIM-14
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
od 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

AB,C
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

32.

Bilirubin celkovy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-13
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
od 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B

33.

Glukoza

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP-ULBLD-STATIM-16
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost
0d 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost
od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-35 platnost
od 2.6.2021,;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
0d 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost
od 16.6.2021;

DxC 700 AU,
DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B
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CESKY INSTITUT
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

parametr/diagnostika

Analyt/ Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

34.

Néadorové markery Imunoanalyza

s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
27 verze 04;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
29 verze 02;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
30 verze 02;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
31 verze 02;

I-ULBLD-CL-4E platnost
1.10.2020;

I-ULBLD-CL-6E platnost
1.3.2021;

I-ULBLD-CL-10E platnost
1.3.2021;

I-ULBLD-CL-20E platnost
1.3.2021;

Alinity

Sérum, plazma

A B,C

35.

Vitaminy Imunoanalyza

s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-CLIA-2
verze 02;
SOP-ULBLD-CL-CLIA-3
verze 02;
I-ULBLD-CL-CLIA-2
verze 03;
I-ULBLD-CL-CLIA-3
verze 03;

I-ULBLD-CL-RIA-04-32
platnost 16.6.2019;

LIAISON® XL

Sérum

A B, C

36.

Inzulinu podobny Imunoanalyza
rustovy faktor 1 s luminometrickou

(IGF-1)

detekei

SOP-ULBLD-CL-CLIA-4
verze 02;

I-ULBLD-CL-CLIA-2
verze 03;

I-ULBLD-CL-RIA-04-32
platnost 16.6.2019;

LIAISON® XL

Sérum
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Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

813 — Laboratofr alergologicka a imunologicka

Specifické proteiny

Nefelometrie

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-1 verze 02;

I-ULBLD-CL-Immage-1
platnost od 1.11.2021;

Immage

Sérum

A B, C

Imunoglobuliny

Nefelometrie

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-1 verze 2;

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-2A verze 1,

I-ULBLD-CL-Immage-1
platnost od 1.11.2021;

Immage

Sérum,
mozkomisni mok

A B, C

C-reaktivni protein
(CRP)

Imunoturbidimetrie

SOP-ULBLD-CL-23M
verze 03;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

C-reaktivni protein
(CRP)

Imunoturbidimetrie

SOP-ULBLD-STATIM-18
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost

od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-33 platnost

od 9.8.2022;

I-ULBLD-CL-S-34 platnost

od 2.6.2021,

I-ULBLD-CL-S-35 platnost

od 2.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost

od 10.6.2021;

I-ULBLD-CL-S-37 platnost

od 16.6.2021;
DxC 700 AU
DxC 700 AUi PL 1

Sérum, plazma
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Analyt/
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Princip vySetieni
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pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Imunoglobulin E
celkovy (IgE)

Nefelometrie

SOP-ULBLD-CL-
IMMAGE-4 verze 01,

I-ULBLD-CL-Immage-1
platnost od 1.11.2021;

Immage

Sérum

A B

814 — Laboratoi* toxikologicka

Stopové prvky

Atomova absorpeni
spektrometrie

SOP-ULBLD-CL-AAS-1C
verze 04;

SOP-ULBLD-CL-AAS-2
verze 03;

I-ULBLD-CL-AAS-3
platnost 9.3.2023;

I-ULBLD-CL-AAS-4
platnost 9.3.2023;

iCE 3400

Krev, sérum

AB,C

815 — Laborator nukleiarni mediciny

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
01 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
02 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
03 verze 03;

I-ULBLD-CL-1E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-2E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-12E platnost
1.12.2019;

Atellica

Sérum

A B,C

11_01-P508_M-20230101

Stranka 13 z 57




CESKY INSTITUT
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Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni
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pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Kortizol

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
20 verze 04;

I-ULBLD-CL-1E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-2E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-12E platnost
1.12.2019;

Atellica

Sérum

A B

a-fetoprotein (AFP)

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
04 verze 03;

I-ULBLD-CL-1E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-2E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-12E platnost
1.12.2019;

Atellica

Sérum
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
21 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
22 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
23 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
24 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
25 verze 03;

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
26 verze 04;

I-ULBLD-CL-4E platnost
1.10.2020;

I-ULBLD-CL-6E platnost
1.3.2021;

I-ULBLD-CL-8E platnost
1.3.2021;

I-ULBLD-CL-9E platnost
1.3.2021;

I-ULBLD-CL-20E platnost
1.3.2021;

Alinity

Sérum

A B,C

Nadorové markery

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-16MA
verze 03;

SOP-ULBLD-CL-16MB
verze 03;

SOP-ULBLD-CL-17M
verze 04;

I-ULBLD-CL-1M platnost
1.7.2023;

I-ULBLD-CL-2M platnost
1.7.2023;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B, C
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Myoglobin

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-STATIM-10
verze 01;

I-ULBLD-CL-S-18 platnost
od 15.4.2020;

I-ULBLD-CL-S-36 platnost
0d 10.6.2021;

DxC 700 AUi PL

Sérum, plazma

A B

Ferritin

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-CL-ENDO-
28 verze 04;

I-ULBLD-CL-1E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-2E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-7E platnost
1.9.2019;

I-ULBLD-CL-12E platnost
1.12.2019;

Atellica

Sérum, plazma

A B

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

SOP-ULBLD-CL-CLIA-1
verze 02;
SOP-ULBLD-CL-CLIA-7
verze 02;
SOP-ULBLD-CL-CLIA-5
verze 02;
[-ULBLD-CL-CLIA-1
verze 03;

I-ULBLD-CL-CLIA-5
verze 03;

I-ULBLD-CL-CLIA-7
verze 03;

I-ULBLD-CL-RIA-04-32
platnost 16.6.2019;

LIAISON® XL

Sérum

A B,C
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Renin Imunoanalyza SOP-ULBLD-CL-CLIA-6 | Plazma A B
s luminometrickou verze 02;
detekei I-ULBLD-CL-CLIA-6
0. verze 03;
I-ULBLD-CL-RIA-04-32
platnost 16.6.2019;
LIAISON® XL
Tkanovy Imunoanalyza SOP-ULBLD-CL-CLIA-9 | Sérum AB
polypeptidicky s luminometrickou verze 02;
antigen (TPA) detekci I-ULBLD-CL-CLIA-5
10. verze 03;
I-ULBLD-CL-RIA-04-32
platnost 16.6.2019;
LIAISON® XL
11. | Protilatky Imunoanalyza SOP-ULBLD-CL-ENDO- | Sérum A B
s luminometrickou 18 verze 03;
detekel SOP-ULBLD-CL-ENDO-
19 verze 03;
Atellica
12 Kortizol-odpad Mypodet SOP-ULBLD-CL-ENDO- | Me¢ AB
20 verze 03:
Aldosteron odpad Vypocet SOP-ULBLD-CL-CLIA-1 | Mog A B
verze 02;
13 .
I-ULBLD-CL-CLIA-1,
verze 03;
Upfresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace
/ por.
Cislo
801/1 Med’, Zinek
801/2 Aspartataminotransferaza (AST), Alaninaminotransferdza (ALT), Kreatin kinaza (CK),
Gamaglutamyltransferdza (GGT), Laktatdehydrogenaza (LDH)
801/7 Cholesterol, Triacylglyceroly
801/9 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

801/12 | PH, pOz, pCO:

801/13 Albumin, Alfa-1-globulin, Alfa-2-globulin, Beta-1-globulin, Beta-2-globulin, Gama-globulin

801/15 Apolipoprotein apo Al, Apolipoprotein apo B

801/16 pH, glukdza, protein, bilirubin, urobilinogen, ketony, leukocyty, erytrocyty, nitrity, specifickd hmotnost

801/17 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie, Valce, Kvasinky, Bakterie, Krystaly, Hlen

801/18 Erytrocyty, Jaderné elementy

801/19 Erytrocyty, Jaderné elementy

801/20 | Na', K*, CI

801/22 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/23 Alaninaminotransferdza (ALT), Aspartataminotransferdza (AST), Gamaglutamyltransferdza (GGT)

go1/27 | Na', K*, CI

801/31 Cholesterol, Triacylglyceroly

801/34 Karcinoembryondlni antigen (CEA), Karbohydratové nadorové antigeny (CA 125, CA 15-3, CA 19-9)

801/35 25-OH vitamin D; 1, 25-dihydroxyvitamin D

801/36 | IGF-I_1, IGF-1_2, IGF-I_3, IGF-I

813/1 Ceruloplazmin, Haptoglobin, Alpha-1-antitrypsin, Alpha-2-makroglobulin

813/2 19A, 1gM, 1gG

814/1 Olovo, selen

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (T4 — volny), Choriovy gonadotropin (HCG)

815/2 Kortizol, Kortizol ranni, Kortizol odpoledni

815/4 Progesteron, Estradiol, Folikulostimula¢ni hormon (FSH), Lutropin (LH), Prolaktin, Ttestosteron

815/5 Neuronspecificka enolaza, Cyfra 21-1, celkovy prostaticky specificky antigen (PSA total)

815/8 Aldosteron (Aldosteron, Aldosteron vleze, Aldosteron vstoje, Aldosteron pred infusi, Aldosteron po
infusi, Aldosteron DDZ, Aldosteron vpravo 1, Aldosteron vpravo 2, Aldosteron vpravo 3, Aldosteron
vpravo 4, Aldosteron vpravo 5, Aldosteron vpravo 6, Aldosteron vlevol, Aldosteron vievo 2,
Aldosteron vlevo 3, Aldosteron vlevo 4, Aldosteron vlevo 5, Aldosteron vlevo 6), somatotropni hormon,
(STH, STH_1, STH_2, STH_3, STH_4, STH_5, STH_6, STH_7, STH_8, STH_9, IT-0 STH, IT-60
STH, IT-90 STH, IT-120 STH, OT_-60 STH, OT_-30 STH, OT_0 STH, OT_60 STH, OT_120 STH),
Kalcitonin

815/9 Renin (pfimy), Renin vleZe, Renin vstoje, Renin pted infusi, Renin po infusi

815/11 | Anti-TPO, Anti-Tg
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

2. Centrum nadorové cytogenomiky U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘'eni ldentifikace postupu/ VySetiFovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator lékaiské genetiky
Vysetieni karyotypu Konvenéni SOP-ULBLD-CNC-1 verze | Kostni dief, A B,D
1. cytogeneticka 08 periferni krev
analyza
Vysetieni FISH SOP-ULBLD-CNC-2 verze | Kostni dfef, A B, D
2 | chromosomovych 08 periferni krev,
aberaci nadorova tkan
VySetieni MFISH/MBAND | sop-ULBLD-CNC-3 verze | Kostni dfet, A, B,D
3. | chromosomovych 08 periferni krev
aberaci
Vysetteni aCGH/SNP SOP-ULBLD-CNC-4 verze | Nadorové buiiky, A B,D
Chromosomowch | CeHISNParray | nidorovt i
osomovy Skener SureScan (Agilent); orova tkan,
aberaci periferni krev,
aCGH: Human Genom | izolovana DNA
CGH SurePrint G3
4 Unrestricted  ISCA  v2
(Agilent), 8x60K
(A_031746);
SNP aCGH: Human Genom
CGH SurePrint G3 ISCA
CGH+SNP (Agilent),
4x180K (A_029830)
Vysetfeni variant MLPA SOP-ULBLD-CNC-5 verze | Biologicky material | A, B, C
somatického genomu 03 obsahujici jadernou
5. . DNA
SeqStudio ABI3500
Vysetfeni variant NGS-MPS SOP-ULBLD-CNC-6 verze | Biologicky material | A, B, C
somatického genomu 03 obsahujici jadernou
6 NextSeq500, NextSeq 2000 | DNA
MiSeq, MiniSeq
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CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. ¢islo
816/5 Akutni leukémie a myelodysplastické syndromy
ASXL1, CASP8AP2, CDKN2A, CDKN2A/B, CDKN2B, CEBPA, EGR1, ERG, ETV6, EZH2, EZH2,
GATA2, IKZF1, JAK2, KMT2A, LEF1, LMO1, LMO2, MIR145, MIR146A, MLLT3, MTAP, MYB, MYC,
NF1, NF1, NUP214-ABL1, PHF6, PTEN, PTPN2, RUNX1, SPARC, STIL-TAL1, SUZ12, SUZ12, TERC,
TERT, TP53, 14¢32
Mozkoveé gliomy
BRAF, CDKN2A, CDKN2B, CDKN2C, FGFR1, IDH1, IDH2, IKZ, MGMT, MYB, MYBL1, 1p, 19q,
816/6 VariantPlex Myeloid kit (Archer)

ABL1, ANKRD26, ASXL1, ATRX, BCOR, BCORL1, BRAF, BTK, CALR, CBL, CBLB, CBLC, CCND2,
CDKN2A, CEBPA, CSF3R, CUX1, CXCR4, DCK, DDX41, DHX15, DNMT3A, ETNK1, ETV6, EZH2,
FBXW7, FLT3, GATALl, GATA2, GNAS, HRAS, IDH1, IDH2, IKZF1, JAK2, JAK3, KDM6A, KIT,
KMT2A, KRAS, LUC7L2, MAP2K1, MPL, MYC, MYD88, NF1, NOTCH1, NPM1, NRAS, PDGFRA,
PHF6, PPM1D, PTEN, PTPN11, RAD21, RBBP6, RUNX1, SETBP1, SF3B1, SH2B3, SLC29A1, SMCI1A,
SMCS, SRSF2, STAG2, STAT3, TET2, TP53, U2AF1, WT1, XPO1, ZRSR2

VariantPlex Solid Tumor Kit (Archer)

ABL1, AKT1, ALK, APC, ATM, AURKA, BRAF, CCND1, CCNE1, CDH1, CDK4, CDKN2A, CSFI1R,
CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ESR1, EZH2, FBXW7, FGFR1, FGFR2, FGFR3,
FLT3, FOXL2, GNA1l, GNAQ, GNAS, H3F3A, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK2, JAK3, KDR, KIT,
KRAS, MAP2K1, MDM2, MET, MYC, MYCN, MLH1, MPL, NOTCH1, NPM1, NRAS, PDGFRA,
PIK3CA, PIK3R1, PTEN, PTPN11, RB1, RET, RHOA, ROS1, SMAD4, SMARCB1, SMO, SRC, STK11,
TERT, TP53, VH
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3.

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Sérologicka laboratof

VySetieni:

U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘'eni

Identifikace postupu/ pf¥istrojové
vybaveni

VySetiovany
materiél

Stupné
volnostit

802 — Lékarska mikrobiologie

Antigeny infek¢nich
agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-SEROL-19,
verze 5;

SOP-ULBLD-SEROL-20,
verze 5;

SOP-ULBLD-SEROL-22,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-23,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-24,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-25,
verze 4;
Ptibalové letaky:

ARCHITECT HBsAg
Qualitative 11 (B2G227
G39466R07);

ARCHITECT HBsAg
Qualitative 1l Confirmatory
(B2G237 G39463R04);

ARCHITECT Anti-HBs
(B7C1R7 G66782R03);

ARCHITECT HBeAg
(B6C3X7 G66622R04);

Architect i4000SR

Sérum, plazma

A B, C

Markery HIV

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-SEROL-29,
verze 4;

I-ULBLD-SEROL-S2-4, od
22.1.2024,

Ptibalovy letak:

ARCHITECT HIV Ag/Ab
Combo (B4J2S7
G46263R09);

Architect i4000SR

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetfFovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-ULBLD-SEROL-21, Sérum, plazma A B,C
infekénim agens s luminometrickou | verze 5;
detekci

SOP-ULBLD-SEROL-23,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-24,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-25,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-26,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-27,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-28,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-30,
verze 4;

Pribalové letaky:

ARCHITECT Anti-HBs
(B7C1R7 G66782R03);

ARCHITECT Anti-HBeAg
(B6C347 G66619R08);

ARCHITECT Anti-HBc Il
(B8L447 G54501R11);

ARCHITECT Anti-HBc IgM
(B6C3W7
G60125R05);ARCHITECT
HAVADb-1gG (B6C2Q7
G66695R04);

ARCHITECT HAVADb-gM
(B6C3Z7 G81409R04);

ARCHITECT Anti-HCV
(B6CWT77 G99167R03);

ARCHITECT Syphilis TP
(B8DA67 G55725R04);

Architect i4000SR
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ p¥istrojové
vybaveni

VySetfFovany
material

Stupné
volnostit

Protilatky proti
infekénim agens

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekci

SOP-ULBLD-SEROL-31,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-32,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-58,
verze 3;

I-ULBLD-SEROL-S1-24, od
26.1.2022;

DSX

Sérum, plazma

A B,C

Prtikaz nukleovych
kyselin infek¢nich
agens

Real-Time PCR

SOP-ULBLD-SEROL-36,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-61,
verze 2;

I-ULBLD-SEROL-S3-5, od
15.8.2017;

Ptibalové letaky:

COBAS AmpliPrep/COBAS
TagMan HCV Quantitative
Test, verze 2.0 (rev. 4.0);

COBAS AmpliPrep/COBAS
TagMan HBV Quantitative
Test, verze 2.0 (rev. 15.0);

COBAS AmpliPrep/TagMan

Sérum, plazma

Protilatky proti
infek¢nimu agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-SEROL-39,
verze 05;

SOP-ULBLD-SEROL-40,
verze 4;

SOP-ULBLD-SEROL-41,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-59,
verze 3;

SOP-ULBLD-SEROL-60,
verze 04;

I-ULBLD-SEROL-V67, od
7.2.2024;

I-ULBLD-SEROL-V80, od
10.1.2024

LIAISON XL

Sérum, plazma

A B,C
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetfFovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-ULBLD-SEROL-42, Sérum A B,C
infekénimu agens s fotometrickou verze 4;
detekci .
(automaticka) SOP-ULBLD-SEROL-43,
verze 3;
7. SOP-ULBLD-SEROL-47,
verze 3;
I-ULBLD-SEROL-V2, od
18. 5. 2022;
ETI-MAX 3000
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-ULBLD-SEROL-49, Sérum A B,C
8. | infekénimu agens s fotometrickou verze 3;
detekci
Fotometr DYNAREAD
Protilatky proti Neptima SOP-ULBLD-SEROL-50, Sérum, plazma A B
9. | infekénimu agens imunofluorescence | verze 3;
Antigeny infek¢énich | Imunoanalyza SOP-ULBLD-SEROL-51, Sérum A B
agens s fotometrickou verze 2;
detekel SOP-ULBLD-SEROL-52,
10. verze 3;
I-ULBLD-SEROL-V2, od
18. 5. 2022;
ETI-MAX 3000
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. ¢islo
802/1 HBV: HBsAg, konfirmacni stanoveni HBsAg
802/2 Ab anti HIV 1,2 (Ig Total) a Ag HIV p24
802/3 HBV: anti-HBs, anti-HBe, anti-HBc, anti-HBc-IgM
HAV ve tiidach IgG a IgM;
HCV total (v 1 testu IgG i IgM);
Treponema pallidum total (v 1 testu 19G i IgM)
802/4 Chlamydia sp. ve tiidé IgA a IgG
Toxoplasma gondii ve tiidach IgG, IgM a IgA
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

802/5 HCV-RNA kvantita;
HBV-DNA kvantita
802/6 virus zardének ve tfide IgG a IgM;
CMV ve tiide IgG a IgM;
EBV (EBV VCA ve ttid¢ IgG a IgM; EBV EBNA ve tiideé IgG; EBV EA ve tfideé IgG);
HSV (HSV 1 ve tridé IgG; HSV 2 ve tiidé IgG; HSV 1, 2 ve tridé [gM);
parvovirus B19 ve tfid¢ 1gG a IgM
802/7 Chlamydia pneumoniae ve tridé IgG, IgM a IgA;
Mycoplasma pneumoniae ve tiidé IgG, IgM a IgA;
Clostridium tetani (tetanicky toxin) ve tiidé IgG
802/8 Yersinia enterocolitica ve téidé IgG a IgA
802/9 HHV6 ve tridé¢ 1gG a [gM
802/10 Aspergillus sp. (galactomannan);

Candida sp. (mannan)

11_01-P508_M-20230101

Stranka 25 z 57




CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Hepatologicka laboratof

Vysetieni:

Na Bojisti 1660/3, 128 08 Praha 2

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni ldentifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiFovany material Stupné

volnostit

801 - Klinicka biochemie

Kyselina 5-
aminolevulova

Absorpéni SOP-ULBLD-CVL-HL-2
spektrofotometrie | verze 04;

Spektrofotometr Lambda
25;

Spektrofotometr Lambda
365

Porfobilinogen

Absorpéni SOP-ULBLD-CVL-HL-3
spektrofotometrie | verze 04;

Spektrofotometr Lambda
25;

Spektrofotometr Lambda
365

Celkové porfyriny

Absorpéni SOP-ULBLD-CVL-HL-4
spektrofotometrie | verze 04;

Spektrofotometr Lambda
25;

Spektrofotometr Lambda
365

Moc, stolice

A B

Porfyriny

HPLC SOP-ULBLD-CVL-HL-5
verze 04;

kapalinovy chromatograf
1000;

kapalinovy chromatograf
1200

Porfyriny

HPLC SOP-ULBLD-CVL-HL-6
verze 04;

kapalinovy chromatograf
1000;

kapalinovy chromatograf
1200

Stolice

Porfyriny celkové odpad

Vypocet SOP-ULBLD-CVL-HL-3
verze 04
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo

801/4 Koproporfyrin, Pentakarboxyporfyrin, Hexakarboxyporfyrin, Heptakarboxyporfyrin, Uroporfyrin]

801/5 Protoporfyrin, Koproporfyrin, Pentakarboxyporfyrin, Hexakarboxyporfyrin, Heptakarboxyporfyrin,
Uroporfyrin]
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

5. Laboratoi Apolinarska Apolinaiska 18, 128 00 Praha 2
Vysetieni:
Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie
Acidobazicka rovnovaha | Potenciometrie; | SOP-ULBLD-LA-ABR Krev A B
1. | (ABR) Ampérometrie | V&2 03
ABL 835 FLEX Plus
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
801/1 pH, pO2, pCO2
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

6. Klinick4 imunologie a alergologie laborator Karlovo ndm. 554/32, 128 08 Praha 2
VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pf¥istrojové Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
813 - Laborator alergologicka a imunologicka

Imunoglobuliny Imunonefelometrie | SOP-ULBLD-KIA-1 verze 05; | Sérum, plazma | A, B, C
SOP-ULBLD-KIA-2 verze 05;
SOP-ULBLD-KIA-3 verze 05;
1. SQP-ULBLD-KIA-G verze 05;
I-ULBLD-KIA-2 platnost od
9.1.2023;
BN-I1
Revmatoidni faktor Imunonefelometrie | SOP-ULBLD-KIA-31verze 04; | Sérum, plazma | A, B
5 I-ULBLD-KIA-2 platnost od
' 9.1.2023;
BN-II
Revmatoidni faktor | Imunoanalyza SOP-ULBLD-KIA-10verze 10; | sgrym, plazma | A, B
s fotometrickou | SOP-ULBLD-KIA-11verze 10;
detekei SOP-ULBLD-KIA-12verze 10;
I-ULBLD-KIA-16 platnost od
3 od 1.3.2023;
I-ULBLD-KIA-9 platnost od
24.2.2023;
Analyser I;
reader ELx808
Eozinofilovy Imunoanalyza SOP-ULBLD-KIA-29verze 04; | ggrym A B
4 | kationicky protein s luminometrickou | I-ULBLD-KIA-38 platnost od
" | (ECP) detekci 3.4.2023;
Immulite 2000
Specifické IgE Imunoanalyza SOP-ULBLD-KIA-28verze 04; | sgrym, plazma | A, B, C
5 s luminometrickou I-ULBLD-KIA-38 platnost od
! detekci 3.4.2023;
Immulite 2000
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP-ULBLD-KIA-30verze 04; | sgrym, plazma | A, B, C
6 s luminometrickou I-ULBLD-KIA-38 platnost od
' detekci 3.4.2023;
Immulite 2000
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

»

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ p¥istrojové
vybaveni

VySetfFovany
material

Stupné
volnostit

Autoprotilatky

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-ULBLD-KIA-13verze 10:
SOP-ULBLD-KIA-14verze 10;
SOP-ULBLD-KIA-15verze 10;
SOP-ULBLD-KIA-21verze 07;
SOP-ULBLD-KIA-32 verze 10
SOP-ULBLD-KIA-34verze 04;
SOP-ULBLD-KIA-37verze 03;

SOP-ULBLD-KIA-41verze 02;
SOP-ULBLD-KIA-42verze 02;

I-ULBLD-KIA-6 platnost od
9.1.2023;

BioFlash

Sérum, plazma

AB,C

Autoprotilatky

Nepifima
imunofluorescence

SOP-ULBLD-KIA-17 verze 08
SOP-ULBLD-KIA-18 verze 08
SOP-ULBLD-KIA-19 verze 06
SOP-ULBLD-KIA-20 verze 07
SOP-ULBLD-KIA-27verze 06
I-ULBLD-KIA-29 platnost
1.2.2023;

Hep 20-10Liver_ FA_1512-
1_A_CZ_C10 platnost
3.8.2023;

ANCA_FA_12011_A CzZ C2
5 platnost 5.1.2023;

dsDNA_FA 1572-
1 A CZ_CO07 platnost
27.2.2023;

Endomysium G, A
FA_1914AG_A_CzZ_C12
platnost 27.2.2023;

LKS FA 1800-1 A CZ C15
platnost 26.4.2022;

Sprinter XL

EUROPattern microskop LIVE
+ hodnotici SW Eurolab 4.0

Sérum, plazma

A B, C
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

»

Por.

Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetfFovany Stupné

Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!

Autoprotilatky Imunoanalyza SOP-ULBLD-KIA-24 verze 08 | Sérum, plazma | A, B, C

s fotometrickou SOP-ULBLD-KIA-33 verze 05
detekci SOP-ULBLD-KIA-38 verze 02
SOP-ULBLD-KIA-39 verze 02
SOP-ULBLD-KIA-40 verze 02
I-ULBLD-KIA-16 platnost od
1.3.2023

I-ULBLD-KIA-9 platnost od
24.2.2023;

Analyzer I;

reader ELx808

10.

Autoprotilatky Imunoblotting SOP-ULBLD-KIA-22verze05 | Sérum, plazma | A, B, C

SOP-ULBLD-KIA-23verze06
SOP-ULBLD-KIA-36verze04
I-ULBLD-KIA-4 platnost
10.12.2023

Dynablot + hodnotici SW
Euroline

11.

Imunofenotypizace Pratokova SOP-QLBLD-KIA-ZGverze 06; | Periferni krev A B,C
lymfocytt cytometrie SOP-ULBLD-KIA-43verze 01,

I-ULBLD-KIA-32; platnost od
1.8.2023

Navios Ex

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pofr-. ¢islo

813/1 IgA, IgG, IgM, IgE

813/2 RF screening

813/3 RF IgA, RF IgG, RF IgM

813/6 Protilatky proti CCP 1gG

813/7 Protilatky proti MPO 1gG, PR3 IgG, tTg IgA a IgG ENAscreen 1gG, deamidovanému gliadinu IgA a
IgG, dsDNA 1gG, kardiolipinu IgG a IgM, beta-2-GP1 IgG a IgM

813/8 ANA 1gG, SMA (hladky sval) 1gG, AMA 1gG, ANCA IgG, protilatky proti LKM IgG, dsDNA IgG,
endomysiu IgA

813/9 ASCA IgG a IgA, protilatky proti nukleosomim IgG, PLA2R IgG, kardiolipinu — screening izotypt
IgA, 19G a IgM, beta-2-GP1 - screening izotypu IgA, 19G a IgM
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

813/10

Protilatky

proti extrahovatelnym jadernym antigentiim: Sm IgG, nRNP/Sm IgG, SS-A IgG, SS-B 1gG, Jo-1 1gG,
SCL-70 IgG;

proti jaternim autoantigenim: AMA-M2, LKM1, LC1, SLA, gp210, sp100;
proti neuronalnim autoantigeniim: Ri, Yo, Hu, CV2, PNMA2/Ma2/Ta a amphiphysinu

813/11

T lymfocyty (CD3+), Tly pomocné (CD3+CD4+), Tly cytotoxické (CD3+CD8+), NK buiiky (CD3-
CD16,56+), B lymfocyty (CD19+)

813/12

C3, C4, C-reaktivni protein (CRP)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

7. Klinick& mikrobiologie a ATB centrum Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2
Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetiFovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
802 — Lékarska mikrobiologie
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- Vytér z nosu, tonzil, A, B
1 vySetfeni hornich aerobni B1, verze 7; laryngu, nosohltanu, jazyka
'+ | cestdychacich SOP-ULBLD-KMATB-
B13, verze 7
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Vytér z dutiny ustni, oko, A, B,D
vySetteni klinického | aerobni, B1, verze 7; ucho, stér z defektu,
, materialu anaerobni SOP-ULBLD-KMATB- de!ﬁjblt-u, rany, perinea,
. B13, verze 7 axilly, inquiny, penisu
SOP-ULBLD-KMATB- (Klinicky material)
B2, verze 7;
Mikrobiologicke Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | Hnisavy sekret z vedlejSich | A, B, D
vysetteni klinického . B1, verze 7, dutin nosnich a punktat
materialu Kultivace - y4 tonzilarnich ab (
3 aerobni, SOP-ULBLD-KMATB- Pa;?eﬁnflln?sm(l)cbszh Scclzsélh
' anaerobni B4, verze 4; ggs ' '
SOP-ULBLD-KMATB- S, .,
B13, verze 7 (Klinicky material)
Mikrobiologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Sputum, BAL, tracheélni A B
. zj]}’lzzgzirghddnmh cest |\ itivace B3, ve’rze 7; gzﬁlrree;t, bronchoskopicky
y aerobni, SOP-ULBLD-KMATB-
anaerobni B13, verze 7
Mikrobiologicke Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Mog A B
5 vysetrenl moce aerobni B5, verze 7;
' SOP-ULBLD-KMATB-
B13, verze 7
Mikrobiologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Stér z cervixu, vaginy, A B
6. :J]deterrfi?;lnl’ho traktu Kultivace o6 ve,rze " gtt;tr}/,'materllgl Z,duélny
g aerobni, SOP-ULBLD-KMATB- fo‘;tza“tlifkr;zeif;“z.ékulét
anaerobni B13, verze 7 P €l
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Centralni Zilni katétr, A B,D
vySetteni cizich téles | aerobnia B7, verze 8; katétr, drén, dialyzacni
7. anaerobni o i _ | kanyla, sputova kanyla,
SOP ULBLI? KMATB PMK. UVC, UAC
B13, verze 7;
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Mikrobiologické Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | Zalude&ni obsah, A B,D
vySetfeni primarné . B4, verze 4, pankreaticky sekret, Zlug,
terilnich materidli | IIvace , dialyzét, obsah drén
g | SR mAEHE ) gerobni a SOP-ULBLD-KMATB- | @1alyzaL obsan drent
' anaerobni B8, verze 7
SOP-ULBLD-KMATB-
B13, verze 7
Mikrobiologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Likvor A, B
o vySetfeni likvoru Kultivace B9, ve,rze 7
aerobni, SOP-ULBLD-KMATB-
anaerobni B13, verze 7
Bakteriologicka Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A B
10 diagnostika anaerobni B10, verze 4
" | Clostridioides
difficile
Prikaz bakterialnich | Imunochromat | PL47, vydani 07/2021 Stolice A, B
11. | toxind Clostridioides | ografie
difficile
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Vytér z rekta, stolice A B
vySetieni aerobni a B11, verze 8;
12. | gastrointestinalniho | anaerobni SOP-ULBLD-KMATB-
traktu B13, verze 7
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Krev A B,D
13 vySetieni krve a aerobni, B12, verze 7;
" | primarng sterilnich anaerobni
télnich tekutin (automaticka) BacT/ALERT 480
Prukaz antigenti Imunochromat | SOP-ULBLD-KMATB- Mog, stolice, vytér z A, B, C,
infekénich agens ografie B14, verze 4; nosohltanu, materialy D
PL2, vydani 10/2019; | 2 HCPabCD
PL3, vydani 09/2020;
PL4, vydani 03/2018;
PL5, vydani 03/2018;
14. PL6, vydani 12/2020;
PL7, vydani 09/2019;
PL8, vydani 08/2018;
analyzator STANDARD
F200;
analyzator STANDARD
F2400
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Identifikace bakterii | Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Bakteriélni kultura A B
15. B15, verze 7
Identifikace bakterii | Hmotnostni SOP-ULBLD-KMATB- | Bakteriélni kultura A B
16 spektrometrie | B18, verze 8;
' MALDI-TOF Biotyper
System
Identifikace a Fenotypizace | SOP-ULBLD-KMATB- | Bakterialni kultura A B
17. typizace bakterii B18, verze 8
Identifikace a Aglutinace SOP-ULBLD-KMATB- | Bakterialni kultura A B
18. . .
typizace bakterii B18, verze 8
Kvalitativni vySetfeni | Diskovy SOP-ULBLD-KMATB- | Bakterialni kultura A B
19 citlivosti bakterii difdzni test X1, verze 7,
' SOP-ULBLD-KMATB-
X5, verze 6
Kvantitativni E-test; SOP-ULBLD-KMATB- | Bakterialni kultura A B
20. | vySetieni citlivosti Mikrodilugni X3, verze 7
bakterii
metoda
21 Stanoveni zavazné Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Bakterialni kultura A B
" | rezistence bakterii X5, verze 6
Mykobakteriologické | Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | Laryngealni vytér, sputum, | A, B, D
vySetieni Kultivace U1, verze 5 BA.I_,, vypvlach DS:D
aerobni- aspirat, stér z kozni léze,
99 ' biopticky material, mo¢,
' vypotek, punktat,
mozkomis$ni mok, hnis,
lymfaticka uzlina, ascites,
stolice, obsah drénu
Mykobakteriologické | Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Laryngeélni vytér, sputum, | A, B, D
vysetieni aerobni U1, verze 5; BAL, vyplach DCD,
(automaticka) BacT/ALERT 480 aspirat, s:ter z ko.z’nl Iez?,
biopticky material, mo¢,
23. . .
vypotek, punktét,
mozkomis$ni mok, hnis,
lymfaticka uzlina, ascites,
stolice, obsah drénu
Mykologickeé Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Vytér z krku, dutiny Gstni, | A, B
24 vySetieni hornich aerobni M1, verze 8 stér z jazyka, vytér z nosu,
" | cest dychacich tonzil, laryngu, nosohltanu,
laryngealni vytér
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CESKY INSTITUT
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace
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Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Mykologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Sputum, BAL, tracheélni A, B
- :j]}’/f:?]targir(l:lhd()lnmh cest Kultivace M2, errze 8; gzﬁlr;a;ty, bronchoskopické
y aerobni SOP-ULBLD-KMATB- y
M8, verze 8
Mykologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Mo¢ A B
26. | vySetfeni moce aerobni M3, verze 8
Mykologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Krev A/B,D
97 vySetieni krve a aerobni M4, verze 8
primarné sterilnich (automaticka) BacT/ALERT 480
materiali
Mykologickeé Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Likvor A, B
28, vySetfeni likvoru Kultivace M5, V?rze 8;
aerobni SOP-ULBLD-KMATB-
M8, verze 8
Mykologickeé Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Zalude¢ni obsah, A B,D
vySetfeni primarné Kulti M6, verze 8; pankreaticky sekret, Zlug,
terilnich materialt Wttivace . dialyzat, obsah drénu
s aerobni SOP-ULBLD-KMATB- '
29 M7, verze 8;
' SOP-ULBLD-KMATB-
M8, verze 8;
SOP-ULBLD-KMATB-
M14, verze 5
Mykologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Vytér z rekta, vytér ze A B
30. | vySetieni gastrointest | aerobni M6, verze 8 stomie
inlniho traktu
Mykologickeé Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A B
31. | vySetieni stolice Kultivace M6, verze 8
aerobni
Mykologickeé Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Oko, ucho, stér z defektu, A, B, D
2 vysetteni klinickych | aerobni M7, verze 8; dekubitu, rany, perinea,
| materialt SOP-ULBLD-KMATB- axilly, inquiny, penisu
M8, verze 8
Mykologické Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | hnisavy sekret z vedlejich | A, B, D
vysetieni klinickych . M1, verze 8; dutin nosnich a punktat
33 teriAl Kultivace ) ; tonzilarnich abscest
+ | Materiatt aerobni SOP-ULBLD-KMATB- | 2 Paratonziiarnicn asscess,
] vypotek, hnis, obsah cizich
M7, verze 8; o
téles
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Mykologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Centralni Zilni katétr, A B,D
24, vySetfeni cizich t¢les Kultivace M8, v,erze 8; llz:‘;]e;fé dSrFe;EE él\;gl}kl;ﬁ;rll;
aerobni SOP-ULBLD-KMATB- PMK ’UVC UAC ’
M14, verze 5 ' '
35 Identifikace Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Kvasinkova kultura, A B
" | mikromycet M8, verze 8; kultura vlaknité houby
Identifikace Fenotypizace | SOP-ULBLD-KMATB- | Kvasinkova kultura, A B
mikromycet M9, verze 8; kultura vlaknité houby
36 SOP-ULBLD-KMATB-
' M10, verze 8;
SOP-ULBLD-KMATB-
M11, verze 8
Typizace kment Hmotnostni SOP-ULBLD-KMATB- | Kvasinkova kultura A B
mikromycet spektrometrie | M10, verze 8;
37 SOP-ULBLD-KMATB-
' M11, verze 8;
MALDI-TOF Biotyper
System
Identifikace Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | kultura vlaknité houby A B
aerobni SOP-ULBLD-KMATB-
M12, verze 8
Kvalitativni Diskovy SOP-ULBLD-KMATB- | Kvasinkova kultura, A B
39. | stanoveni citlivosti difazni test M13, verze 8 kultura vlaknité houby
na antimykotika
Kvantitativni E-test SOP-ULBLD-KMATB- | Kvasinkova kultura, A, B
40. | stanoveni citlivosti M15, verze 8 kultura vlaknité houby
na antimykotika
Parazitologické Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Materialy A, B,D
i vySetieni P1, verze 7; z gastrointestinalniho,
. SOP-ULBLD-KMATB- Iu_Log:)ermtallnlho traktu,
P5, verze 7 KV
Vysetfeni na Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Perianélni otisk A B
42. | enterobidzu P2, verze 7
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Parazitologicke Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A B
2. vySetieni (flotace, Kato) P3, ve,rze 7
SOP-ULBLD-KMATB-
P4, verze 7
Parazitologické Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A B
24 vySetieni (sedimentace) | P3, verze 7;
' SOP-ULBLD-KMATB-
P4, verze 7
Vysetfeni na Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A B
45. | kryptosporidiozu a P5, verze 7
jiné stievni kokcidie
Identifikace sttevnich | Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A, B
46. protozoi P5, verze 7
47 VySetieni na krevni Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Krev A B
" | parazity P5, verze 7
Vysetteni Mikroskopie SOP-ULBLD-KMATB- | Vytér z pochvy A B
48. mikrobialnich obrazu P6, verze 7
posevnich (MOP) (publikovany postup)
Vysetfeni Mikroskopie; | SOP-ULBLD-KMATB- | Mo¢, posevni a uretralni A B
49. I:cizg?;snas Kultivace P7, verze 7 sekret
g aerobni
Parazitologické Mikroskopie; SOP-ULBLD-KMATB- | Stolice A, B
50. lgzltlr\(/;grzlg ;/ysetrem Kultivace P8, verze 7
P aerobni
Zkouska na sterilitu | Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | PIna krev, plazma, plazma | A, B, D
51. | transflznich aerobni a T1, verze 9 z aferézy, TBSD, TAD,
pripravki anaerobni ERD, EBR, buffy coat
Zkouska na sterilitu Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | PIna krev, plazma, plazma | A, B, D
transfiznich aerobni a T2, verze 9 z aferézy, TBSD, TAD,
52. | pfipravka anaerobn_l , BacT/ALERT 3D240 ERD, EBR, buffy coat
(automaticka)
Zkouska na sterilitu Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Morphini injectio, Atropini | A, B, D
53. | lékarenskych aerobni a L1, verze 9 sulfatis oculloguttae, Patent
pripravki anaerobni Blau, Cu Histidin
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Zkouska na sterilitu Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- Morphini injectio, Atropini | A, B, D
lékarenskych aerobni a L2, verze 6 sulfatis oculloguttae, Patent
54. | ptipravki anaerobn_l ’ BacT/ALERT 3D240 Blau, Cu Histidin
(automaticka)
55 Zkouska na sterilitu — | Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Obsah infuznich sett A B
" | infuzni sety aerobni L3, verze 9
Mikrobiologické Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Boraxglyceroli 20% AB,D
56. | zkouSeni nesterilnich | aerobni N1, verze 9
vyrobku
Mikrobiologicka Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Stéry z povrchi A B,D
57. | kontrola prostredi aerobni H1, verze 9
Kontrola u¢innosti Kultivace SOP-ULBLD-KMATB- | Bioindikator Geobacillus A B,D
- sterilizatort aerobni R1, verze 9; stearothermophilus,
' SOP-ULBLD-KMATB- | Dioindietor Bacillus
R2, verze 9 P
Upfresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pofr. ¢islo
802/1 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/2 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/3 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/4 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/5 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/6 Bakterie, kvasinky, vldknité houby
802/7 Bakterie, kvasinky, vldknité houby
802/8 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/9 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/12 Bakterie, kvasinky, vldknité houby
802/13 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. &islo

802/14 Ag-rotavirus, adenovirus, astrovirus, norovirus, enterovirus; Nukleoprotein Ag — SARS CoV2, Flu A+B,
RSV, Adenovirus resp.; S. pneumoniae Ag FIA, Legionella Ag FIA, COVID19 Ag FIA, RSV Ag FIA

802/18 Salmonella sp., Shigella sp., Streptococcus sp., Yersinia sp., E.coli

802/24 Kvasinky, vlaknité houby

802/25 Kvasinky, vlaknité houby

802/26 Kvasinky, vlaknité houby

802/27 Kvasinky, vlaknité houby

802/28 Kvasinky, vlaknité houby

802/29 Kvasinky, vlaknité houby

802/30 Kvasinky, vlaknité houby

802/31 Kvasinky, vlaknité houby

802/32 Kvasinky, vlaknité houby

802/33 Kvasinky, vlaknité houby

802/34 Kvasinky, vlaknité houby

802/37 Kvasinky

802/39 Kvasinky, vlaknité houby

802/40 Kvasinky, vlaknité houby

802/45 Cryptosporidium sp., Cyclospora sp., Cystoisospora sp.

802/47 Plasmodium sp., Trypanosoma sp., Babesia sp., mikrofilarie

802/51 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/52 Bakterie, kvasinky, vldknité houby

802/53 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/54 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/55 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/56 Bakterie, kvasinky, vldknité houby

802/57 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/58 Bakterie
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

8. Centralni hematologické laboratore - Laboratot Fakultni poliklinika
Vysetieni
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
818 - Laborator hematologicka
Krevni obraz Prutokova SOP-ULBLD-CHL-MF-01, | Krev A, B
s diferencialnim poctem | cytometrie; verze 9;
leukocyti Impedantni I-ULBLD-CHL-MF-04
metoda: platnost od 25.7.2022;
Fotometrie: I-ULBLD-CHL-MF-10
1. ! platnost od 22.12.2023:
Vypocty I-ULBLD-CHL-MF-11
platnost od 15.5.2023;
SYSMEX XN10, XN20,
ABBOTT ALINITY HQ
Diferencialni rozpocet Mikroskopie SOP-ULBLD-CHL-MF- Krev A, B
leukocytu 2A, verze 6;
2. I-ULBLD-CHL-MF-09
platnost od 20.12.2021;
Diferencialni rozpodet Digitalni SOP-ULBLD-CHL-MF- Krev A B
leukocyt mikroskopie 2A, verze 6;
I-ULBLD-CHL-MF-03
3 platnost od 22.12.2023,;
I-ULBLD-CHL-MF-09
platnost od 20.12.2021;
D160, DM96
Retikulocyty Pritokova SOP-ULBLD-CHL-MF-03; | Krev A B
cytometrie; verze 10;
Vypodty I-ULBLD-CHL-MF-04
platnost od 25.7.2022;
I-ULBLD-CHL-MF-10
4. platnost od 22.12.2023,;
I-ULBLD-CHL-MF-11
platnost od 15.5.2023;
SYSMEX XN10, XN20,
ABBOTT ALINITY HQ
Protrombinovy test Koagulaéni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
5 metoda s 01 verze 6;
' optickou detekci
koagula
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Vypodty BCS XP, SYSMEX CN
6000
Aktivovany parcialni Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
tromboplastinovy test metoda 02, verze 6;
6. Sopckoy |BCS xP, sysmEX cN
I Koagula, | 000
Vypocty
Fibrinogen Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
; metoda s 03, verze 6;
' Eg;‘c“;“ detekcl | Bes xp, SYSMEX CN
u 6000
Trombinovy test Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
o metoda s 04, verze 6;
' Ept'Ckl"“ detekel | gcs xp, SYSMEX CN
oagufa 6000
Antitrombin Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
9 metoda 05, verze 5;
' BCS XP, SYSMEX CN
6000
D-dimery Imunoturbidime | SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
10 trie 06, verze 5;
' BCS XP, SYSMEX CN
6000
Protein C Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
1 metoda 08, verze 5;
' BCS XP, ACL TOP,
SYSMEX CN 6000
Protein S Koagulaéni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
12 metoda s 09, verze 5;
optickou detekci ACL TOP
koagula
Faktor 11 Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
13 metoda s 11, verze 5;
optickou detekci BCS XP, ACL TOP
koagula
Faktor VIII Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
14 metoda s 12, verze 6;
' optickou detekci
koagula
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
BCS XP, ACL TOP,
SYSMEX CN 6000
Anti Xa Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
15 metoda 24, verze 5;
' BCS XP, SYSMEX CN
6000
APC rezistence Koagulaéni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
16 metoda s 25, verze 6;
optickou detekci | 5 g XP, ACL-TOP
koagula
Faktor V Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
metoda s 13, verze 5;
17. optickou detekci
BCS XP, ACL-TOP
koagula
Faktor VI Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
18 metoda s 14, verze 5;
optickou detekci BCS XP, ACL TOP
koagula
Faktor X Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
metoda s 15, verze 5;
19. optickou detekci
BCS XP, ACL TOP
koagula
Faktor 1X Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
20 metoda s 16, verze 6;
' ﬁg;“*&“ detekel | gos  xp,  ACL  TOP,
u SYSMEX CN 6000
Faktor XI Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
21 metoda s 17, verze 6;
optickou detekci BCS XP, ACL TOP
koagula
Faktor XII Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
metoda s 18, verze 6;
22. optickou detekci
BCS XP, ACL TOP
koagula
Upfresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. ¢islo
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT, PDW, NRBC,
IPF
Dif. analyzator: Neutrofily (abs., %), Lymfocyty (abs.,%), Monocyty (abs.,%), Eozinofily (abs.,%),
Bazofily (abs.,%), Nezralé granulocyty (abs.,%)

818/4 RTC (abs, %o), RET-He

818/5 Protrombinovy test Cas, Protrombinovy test INR

818/6 APTT, APTTR

818/15 LMWH, UFH, XABANY
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9.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Centralni hematologické laboratore - Laboratoi U Nemocnice U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

VySetieni:

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

813 - Laboratof alergologicka a imunologicka

Lymfocytarni
subpopulace

Imunofenotypiz
ace;

Pritokova
cytometrie

SOP-ULBLD-CHL-FACS-
1, verze 3;
I-ULBLD-CHL-FACS-1
platnost od 1.11.2022;
I-ULBLD-CHL-FACS-3
platnost od 1.11.2022;
I-ULBLD-CHL-FACS-13
platnost od 1.11.2022;
I-ULBLD-CHL-FACS-14
platnost od 1.11.2022;
I-ULBLD-CHL-FACS-16
platnost od 1.11.2022;

BECKMAN  COULTER
NAVIOS

Krev

818 - Laboratoi* hematologicka

Krevni obraz
s diferencialnim po¢tem
leukocytu

Pritokova
cytometrie;

Impedan¢ni
metoda;

Fotometrie;

Vypocty

SOP-ULBLD-CHL-MF-01,
verze 9;
I-ULBLD-CHL-MF-04
platnost od 25.7.2022;
I-ULBLD-CHL-MF-10
platnost od 22.12.23;
I-ULBLD-CHL-MF-11
platnost od 15.5.2023;

SYSMEX XN10, XN20,
ABBOTT ALINITY HQ

Krev

Diferencialni rozpocet
leukocytu

Mikroskopie

SOP-ULBLD-CHL-MF-
2A, verze 6;
I-ULBLD-CHL-MF-09
platnost od 20.12.2021;

Krev

Diferencialni rozpocet
leukocytu

Digitalni
mikroskopie

SOP-ULBLD-CHL-MF-
2A, verze 6;
I-ULBLD-CHL-MF-03
platnost od 22.12.2023,;
I-ULBLD-CHL-MF-09
platnost od 20.12.2021;

D160; DM96

Krev
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Retikulocyty Pratokova SOP-ULBLD-CHL-MF-03, | Krev A, B
cytometrie; verze 10;
Vypoity I-ULBLD-CHL-MF-04
platnost od 25.7.2022;
I-ULBLD-CHL-MF-10
4 platnost od 22.12.2023:
I-ULBLD-CHL-MF-11
platnost od 15.5.2023;
SYSMEX XN10, XN20,
ABBOTT ALINITY HQ
Protrombinovy test Koagulaéni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
metoda s 01, verze 6;
5, Eg;“:ﬁ&“ detekcl | Bos xp; SYSMEX CS
gula, 5100; CN 6000
Vypocty
Aktivovany parciélni Koagulacni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
tromboplastinovy test metoda 02, verze 6;
6. Zé)tzﬂgrﬁga e | BCS XP; SYSMEX Cs
9418 | 5100; CN 6000
Vypocty
Fibrinogen Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
. metoda s 03, verze 6;
' ﬁg;“:kl‘;“ detekcl | Bos xp; SYSMEX CS
gu 5100: CN 6000
Trombinovy test Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
g metoda s 04, verze 6;
' ﬁﬁ;‘c“.‘;“ detekci | ges xp: SYSMEX CS
gu 5100: CN 6000
Antitrombin Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
9 metoda 05, verze 5;
' BCS XP; SYSMEX CS
5100; CN 6000
D-dimery Imunoturbidime | SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
10 trie 06, verze 5;
' BCS XP; SYSMEX CS
5100; CN 6000
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Protein C Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
1 metoda 08, verze 5;
' BCS XP; SYSMEX CS
5100; CN 6000
Ristocetin kofaktor vWF | Turbidimetricka | SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
12 metoda 10, verze 5;
' BCS XP; SYSMEX CS
5100; CN 6000
Faktor I1 Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
13 metoda s 11, verze 5;
optickou detekci BCS XP
koagula
Faktor VIII Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
1 metoda s 12, verze 6;
' Eg;“:ﬁ&“ detekel | pos xp: SYSMEX CN
9 6000
Anti Xa Chromogenni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
15 metoda 24, verze 5;
' BCS XP; SYSMEX CS
5100; CN 6000
APC rezistence Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
16 metoda s 25, verze 6;
optickou detekci BCS XP
koagula
Faktor V Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
17 metoda s 13, verze 5;
optickou detekci BCS XP
koagula
Faktor VII Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
18 metoda s 14, verze 5;
optickou detekci BCS XP
koagula
Faktor X Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A, B
19 metoda s 15, verze 5;
optickou detekci BCS XP
koagula
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Faktor IX Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
20 metoda s 16, verze 6;
' Ept'Cklou detekel | gcs xp; SYSMEX CN
oagufa 6000
Faktor XI Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
21 metoda s 17, verze 6;
optickou detekci BCS XP
koagula
Faktor XII Koagula¢ni SOP-ULBLD-CHL-KOA- | Plazma A B
29 metoda s 18, verze 6;
optickou detekci BCS XP
koagula

Upresnéni rozsahu akreditace:

lymfocyty, CD8 T lymfocyty

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
813/1 CD3, CD4, CD8, CDI19, NK bunky, CD3+CD4+, CD3+CD8+, CD3+CD4+/CD3+CD8+, CD4 T

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT, PDW, NRBC,
IPF
Dif. analyzator: Neutrofily (abs., %), Lymfocyty (abs.,%), Monocyty (abs.,%), Eozinofily (abs.,%),
Bazofily (abs.,%), Nezralé granulocyty (abs.,%)

818/3 RTC (abs, %o), RET-He

818/4 Protrombinovy test ¢as, Protrombinovy test INR

818/5 APTT, APTTR

818/15 LMWH, UFH, XABANY

Odbér primarnich vzorkii:

?,OL Technika odbéru Identlflkacve Odebirany material Stupne_1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SPP-ULBLD-5, verze 10 Zilni krev A B
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

10. Trombotické centrum — Molekularné - geneticka laboratof Karlovo ndm. 554/32, 128 08 Praha 2
VySetieni:
Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laboratoi* Iékaiské genetiky
Vysetieni mutace v genu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-1, | Periferni krev, A B
1 | pro faktor V - FV verze 5; izolovana DNA
Leiden 1691 G/A LightCycler 2.0
VySetfeni mutace v genu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-2, | Periferni krev, A, B
pro protrombin (faktor verze 5; izolovanad DNA
2 I1): 20210G/A .
LightCycler 2.0
Vy3etfeni mutace v genu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-03, | Periferni krev, A, B
3 | PAIL(4G/56) verze 2; izolovana DNA
LightCycler 2.0
Vysetteni polymorfismu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-04, | Periferni krev, A B
4 | genupro VKORCL verze 2; izolovana DNA
(C1173T) _
LightCycler 2.0
Vysetfeni polymorfismu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-05, | Periferni krev, A B
5 | genu CYP2CY verze 2; izolovana DNA
LightCycler 2.0
Vysetieni polymorfismu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-06, | Periferni krev, A, B
6 | genu CYP2C19 verze 2; izolovana DNA
LightCycler 2.0
Vysetfeni mutace genu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-07, | Periferni krev, A B
HFE (hemochromatdza) verze 2; izolovana DNA
7| Cys282Tyr a His63Asp _
LightCycler 2.0
Vysetteni polymorfismu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-09, | Periferni krev, A, B
g | 9enu MTHFR A1298C verze 3; izolovana DNA
LightCycler 2.0
Vysetfeni polymorfismu | Real-Time PCR | SOP-ULBLD-TC-GEN-10, | Periferni krev, A B
g |9enuMTHFRC677T verze 3; izolovana DNA
LightCycler 2.0
818 - Laboratof hematologicka
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Po¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
An_tlgen von Imunochemickd | SOP-ULBLD-TC-11, plazma A B
1 Willebrandova faktoru | metoda verze 2;
' s fotometrickou Dynaread
detekci
Odbér primarnich vzorkii:
?,OL Technika odbéru Identlflkac? Odebirany material Stupne'l
cislo postupu odbéru volnosti
1 Venepunkce SPP-ULBLD-5 verze 10 Zilni krev A B
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

11. Odbérové centrum Karlovo nam. 554/32, 128 08 Praha 2

Odbér primarnich vzorki:

30?. Technika odbéru Identifikacve Odebirany material Stupm‘i
¢islo postupu odbéru volnosti
1 Venepunkce SPP-ULBLD-5 verze 10; Zilni krev A B
) Odbér z prstu SPP-ULBLD-5 verze 10; Kapilarni krev A B
3 Odbér z kanyl a portl SPP-ULBLD-5 verze 10; Zilni krev A B
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Laboratoi* onkogenetiky

VySetieni:

Na Bojisti 1660/3, 128 08 Praha 2

A\

Por.
Cislo

Analyt / parametr/diagnostika

Princip
vySetireni

Identifikace postupu/ pfistrojové
vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnostit

816 - Laboratoi* Iékaiské genetiky

Vysetieni variant
germinalniho genomu

NGS-MPS

SOP-ULBLD-LOG-01 v.01;

I-ULBLD-LOG-02 platnost
1.6.2022;

I-ULBLD-LOG-03 platnost
1.1.2023;

I-ULBLD-LOG-05 platnost
1.4.2022;

I-ULBLD-LOG-06 platnost
1.4.2022 ;

I-ULBLD-LOG-07 platnost
1.4.2022;

I-ULBLD-LOG-08 platnost
1.4.2022;

I-ULBLD-LOG-09 platnost
1.4.2022;

I-ULBLD-LOG-10 platnost
1.4.2022;

NextSeq500; NextSeq2000
MiSeq

Biologicky
material
obsahujici
lidské
nukleové
kyseliny

ABC

VysSetieni variant
germinalniho genomu

Pfimé
sekvenovani

SOP-ULBLD-LOG-02 v.01;

I-ULBLD-LOG-02 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-17 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-18 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-19 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-20 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-21 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-22 platnost
1.6.2023;

I-ULBLD-LOG-23 platnost
1.6.2023;

ABI3500

Biologicky
material
obsahujici
lidské
nukleové
kyseliny

A BC
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Po¥. Analyt / parametr/diagnostika Princip Identifikace postupu/ pfistrojové Vysetiovany Stupné
&islo vySetieni vybaveni material volnostit
3. VysSetieni variant MLPA SOP-ULBLD-LOG-02 v.01 Biologicky A B,C
germinalniho genomu I-ULBLD-LOG-16 platnost | material
1.6.2023: obsahujici
I-ULBLD-LOG-23 platnost ::Si‘rfové
1.6.2023; .
kyseliny
ABI3500

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

CZECANCA (verze 1.2; www.czecanca.cz/panel.html): AIP; ALK; APC; APEX1; ATM; ATMIN;
ATR; ATRIP; AURKA; AXIN1; BABAM1; BAP1; BARD1; BLM; BMPR1A; BRAP; BRCAL; BRCA2;
BRCC3; BRE; BRIP1; BUB1B; Cl11orf30; C190rf40; casp8; CCND1; CDC73; CDH1; CDK4;
CDKN1B; CDKN1C; CDKN2A; CEBPA; CEP57; CLSPN; CSNK1D; CSNK1E; CWF19L2; CYLD;
DCLRELC; DDB2; DHFR; DICER1; DIS3L2; DMBT1; DMC1; DNAJC21; DPYD; EGFR; EPCAM,;
EPHX1; ERCC1; ERCC2; ERCC3; ERCC4; ERCC5; ERCC6; ESR1; ESR2; EXOL; EXT1; EXT2;
EYA2; EZH2; FAM175A; FAM175B; FAN1; FANCA; FANCB; FANCC; FANCD2; FANCE; FANCF;
FANCG; FANCI; FANCL; FANCM; FBXW7; FH; FLCN; GADD45A; GATA2; GPC3; GRB7; HELQ;
HNF1A; HOXB13; HRAS; HUS1; CHEK1; CHEK2; KAT5; KCNJ5; KIT; LIG1; LIG3; LIG4; LMO1;
LRIG1; MAX; MCPH1; MDC1; MDM2; MDM4; MEN1; MET; MGMT; MLH1; MLH3; MMPS8; MPL;
MRE11A; MSH2; MSH3; MSH5; MSH6; MSR1; MUS81; MUTYH; NAT1; NBN; NCAM1; NELFB,;
NF1; NF2; NFKBIZ; NHEJ1; NSD1; OGG1; PALB2; PARP1; PCNA; PHB; PHOX2B; PIK3CG;
PLA2G2A; PMS1; PMS2; POLB; POLD1; POLE; PPM1D; PREX2; PRF1; PRKAR1A; PRKDC,;
PTEN; PTCH1; PTTG2; RAD1; RAD17; RAD18; RAD23B; RAD50; RAD51; RAD51AP1; RAD51B,;
RAD51C; RAD51D; RAD52; RAD54B; RAD54L; RAD9A; RB1; RBBP8; RECQL; RECQL4; RECQLS5;
RET; RFC1; RFC2; RFC4; RHBDF2; RNF146; RNF168; RNF8; RPA1l; RUNX1; SBDS; SDHA;
SDHAF2; SDHB; SDHC; SDHD; SETBP1; SETX; SHPRH; SLX4; SMAD4; SMARCA4; SMARCBI];
SMARCEL; STK11; SUFU; TCL1A; TELO2; TERF2; TERT; TLR2; TLR4; TMEM127; TOPBP1;
TP53; TP53BP1; TSC1; TSC2; TSHR; UBE2A; UBE2B; UBE2Il; UBE2V2; UBE4B; UIMC1; VHL;
WRN; WT1; XPA; XPC; XRCC1; XRCC2; XRCC3; XRCC4; XRCC5; XRCC6; ZNF350; ZNF365.

816/2

zde:
odkazem:

stazeni
pod

V3echny geny lidského exomul. Seznam ke
https://sequencing.roche.com/global/en/products/group/kapa-hyperexome-v2.html,
Download hg19 Design Files for the KAPA HyperExome V2 Probes.

816/3

APC, ATM, BAP1, BARD1, BRAF, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CDH1, CDKN2A, CDKN2B, CDK4,
DCLRE1C, DPYD, EDN3, EPCAM, FANCA, FH, GDNF, HRAS, CHEK1, CHEK2, KRAS, MAX,
MCPH1, MCPH2 (WDR62), MCPH3 (CDK5RAP2), MCPH5 (ASPM), MCPH6 (CENPJ), MCPH7
(STIL), MEN1, MET, MLH1, MSH2, MSH6, MUTYH, NF1, NF2, NRAS, NSD1, PALB2, RAD50,
RAD51C, RAD51D, RET, PMS2, POLD1, POLE, RB1, SDHA, SDHAF1, SDHAF2, SDHB, SDHC,
SDHD, TMEM127, STK11, TP53, TSC1, TSC2, VHL, WT1, ZEB2.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

13. Laboratoi* gastroenterologie Na Bojisti 1660/3, 128 08 Praha 2
Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySeti‘'eni ldentifikace postupu/ VySetiFovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie
1 Hemoglobin Imunoturbidimetrie | SOP-ULBLD-CVL-LG-1 Stolice A B
' verze 02;
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Laboratoi* molekularni biologie

Na Bojisti 1660/3, 128 08 Praha 2

A\

Vysetieni:

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni | Identifikace postupu/ pFistrojové vybaveni VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika material volnostit
816 - Laborator lékaiské genetiky

Vysetteni variant NGS-MPS SOP-ULBLD-CVL-LMB-1, verze Biologicky ABC

germinalniho 02; material

genomu Y AUl i _ obsahujici
I L'JLBLD CVL-LMB-1, verze 04; lidskou DNA
I-ULBLD-CVL-LMB-2, verze 02;
I-ULBLD-CVL-LMB-3, verze 03;
I-ULBLD-CVL-LMB-4, verze 03;

1. I-ULBLD-CVL-LMB-5, verze 02;

I-ULBLD-CVL-LMB-6, verze 02;
I-ULBLD-CVL-LMB-7, verze 04;
I-ULBLD-CVL-LMB-8, verze 03;
I-ULBLD-CVL-LMB-10, verze 06;
NextSeq 500, NextSeq 2000,
MiniSeq

Vysetieni variant Piimé SOP-ULBLD-CVL-LMB-2, verze Biologicky A B,C

germinalniho sekvenovani 02; material

genomu o AUl i _ obsahujici
I l'JLBLD CVL-LMB-1, verze 04; lidskou DNA
I-ULBLD-CVL-LMB-5, verze 02;
I-ULBLD-CVL-LMB-11, verze 03;
I-ULBLD-CVL-LMB-12, verze 02;

2.

I-ULBLD-CVL-LMB-13, verze 02;
I-ULBLD-CVL-LMB-14, verze 01;
I-ULBLD-CVL-LMB-15, verze 02;
I-ULBLD-CVL-LMB-16, verze 01;
I-ULBLD-CVL-LMB-17, verze 01;
AB3500

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pofr. €islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1

Kardiologicky panel : ABCC9, ABCG5, ABCG8, ACTA1, ACTA2, ACTC1, ACTN2,AKAP9, ALMS1,
ANK2, ANKRD1, APOA4, APOA5, APOB, APOC2, APOE, BAG3, BRAF, CACNAILC, CACNA2D1,
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

CACNB2, CALM1, CALR3, CASQ2, CAV3, CBL, CBS, CETP, COL3A1, COL5A1, COL5A2, COXI15,
CREB3L3, CRELD1, CRYAB, CSRP3, CTF1, DES, DMD, DNAJC19, DOLK, DPP6, DSC2, DSG2,
DSP, DTNA, EFEMP2, ELN, EMD, EYA4, FBN1, FBN2, FHL1, FHL2, FKRP, FKTN, FXN, GAA,
GATAD1, GCKR, GJAS, GLA, GPDIL, GPIHBP1, HADHA, HCN4, HFE, HRAS, HSPBS, ILK, JAGL,
JPH2, JUP, KCNA5, KCND3, KCNEL, KCNE2, KCNE3, KCNH2, KCNJ2, KCNJ5, KCNJ8, KCNQL,
KLF10, KRAS, LAMA2, LAMA4, LAMP2, LDB3, LDLR, LDLRAP1, LMF1, LMNA, LPL, LTBP2,
MAP2K1, MAP2K2, MIB1, MURC, MYBPC3, MYH11, MYH6, MYH7, MYL2, MYL3, MYLK, MYLK2,
MYO6, MYOZ2, MYPN, NEXN, NKX2-5, NODAL, NOTCH1, NPPA, NRAS, PCSK9, PDLIM3, PKP2,
PLN, PRDM16, PRKAG2, PRKAR1A, PTPN11, RAF1, RANGRF, RBM20, RYR1, RYR2, SALL4,
SCN1B, SCN2B, SCN3B, SCN4B, SCN5A, SCO2, SDHA, SEPN1, SGCB, SGCD, SGCG, SHOC?,
SLC25A4, SLC2A10, SMAD3, SMAD4, SNTA1, SOS1, SREBF2, TAZ, TBX20, TBX3, TBX5, TCAP,
TGFB2, TGFB3, TGFBR1, TGFBR2, TMEM43, TMPO, TNNC1, TNNI3, TNNT2, TPM1, TRDN,
TRIM63, TRPM4, TTN, TTR, TXNRD2, VCL, ZBTB17, ZHX3, ZIC3

PH panel (plicni hypertenze): AQP1, ABCC8, ACVRL1, ALK, ATP13A3, BMPR1B, BMPR2, CAV1,
CPS1, EIF2AK4, ENG, FOXF1, GDF2, KCNA5, KCNK3, KDR, KLF2, NFU1, NOTCH3, RASAL,
SARS2, SMAD4, SMAD9, SOX17, STRA6, TBX4 a rs1085307144

816/2

BMPR2, EIF2AK4
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CESKY INSTITUT A\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Vysvétlivky:

1

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametr

D - Flexibilita tykajici se vysetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupein volnosti, nemtiZe laboratof pro dané vySetieni uplatfiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.

NGS-MS Next Generation Sequencing (sekvenovani nové generace) - Masivné paralelni sekvenovani

MLPA Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Gase

HPLC Vysoce G¢inna kapalinova chromatografie

FISH Fluorescen¢ni in situ hybridizace

aCGH Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu
mFISH Mnohobarevna fluorescenéni in situ hybridizace

mBAND Mnohobarevné pruhovani

PMK Permanentni mocovy katetr

uvc Umbilikalni Zilni katétr

UAC Umbilikalni arterialni katétr

TBSD Trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované

TAD Transfuzni piipravek ziskany trombocytaferézou

ERD Erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované deleukotizované
EBR Koncentrat erytrocytl ziskany z plné krve

BAL Bronchoalveolarni lavaz

HCD Horni cesty dychaci

DCD Dolni cesty dychaci
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