Nazev subjektu:

Nazev objektu:

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilnibo rozsahu akreditace

Cislo akreditovaného objektu: 8065
Osvédéeni o akreditaci ¢.: 291/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laborator - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovino dne: 13. 6. 2024

Pracovi$té Usti nad Labem

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem

Oddéleni laboratorni imunologie Centra imunologie a mikrobiologie

Na Kabaté 229, 400 11 Usti nad Labem

VySetFeni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VysetFovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni materidl volnosti!
801 - Klinicka biochemie

1. | Albumin Absorpéni SOPv-6a-ALB, verze 2; Sérum, plazma | A, B
spektrofotometrie AU480
2, Celkova bilkovina Absorpéni SOPv-6b-CB, verze 2; Sérum, plazma | A, B,D
spektrofotometrie AU430
3. Albumin Imunonefelometrie SOPv-4-SP2a, verze 1; Likvor A B
BNII
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunocanalyza s SOPv-20-HEP, verze 5; Sérum, plazma A,B.C
infekénimu agens luminometrickou SOPv-22-1A, verze 2;
detekei SOPv-26-1AG, verze 3;
Architect 11000
2 Antigeny infek¢nich Imunoanalyza s SOPvy-20-HEPD, verze 5; Sérum, plazma | A, B,C
agens luminometrickou Architect 11000
detekei
3. | Markery HIV Imunoanalyza s SOPv-20-HEPd, verze 3; Sérum, plazma | A, B
luminometrickou Architect 11000
detekeil
4, | Antigeny infekénich Imunoanalyza s SOPv-20-HEPb, verze 3; Sérum, plazma | A, B,C
agens luminometrickou Liaison
deteket
5. Postvakcina¢nich Imunoanalyza SOPv-28- OA, verze 5 Sérum, plazma | A, B, C
protilatky s fotometrickou
detekeil
6. Protilatky proti Imunoanalyza SOPv-24aBBE, verze 2 Sérum, plazma | A, B
Borrelia burgdorferi s fotometrickou
8.1 detekei
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v rameci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pfistrojové vybaveni material volnosti’
7. Protilatky proti Imunoanalyza SOPv-24bTPE, verze | Sérum, plazma | A, B
Treponema pallicdum s fotometrickou
detekei
8. Protilatky proti Nepiimé SOPv-25-IAF, verze 4 Sérum, plazma | A, B
Treponema pallidum imunofluorescence
9. Protilatky proti viru Imunoanalyza SOPv-47-KE, verze 2; Sérum, plazma | A, B
klist'ové encefalitidy s fotometrickou Vidimat
detekei
10. | Protilatky proti Imunoanalyza SOPv-45-PT, verze 2 Sérum, plazma | A, B
pertusovému toxinu s fotometrickou
detekei
1. | Protilatky proti Imunobloting SOPy-27-TWB, verze 2 Sérum, plazma | A, B, C
infekénim agens
12 Intratekalni syntéza [Imunoanalyza SOPv-50-BBI, verze 2 Sérum, plazma, | A, B, C
protilatek proti s fotometrickou likvor
infekénim agens detekei
813 - Laboratoi alergologick4 a imunologicka
. | Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | SOPv-1-SPa, verze 4 Sérum, plazma | A, B, C
AU480
i Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | SOPv-1-SPb, verze 4; Sérum, plazma | A, B, C
SOPv-2-LPa, verze 1;
AU480
3. Revmatoidni faktor Imunoturbidimetrie SOPv-2-LPb, verze 1 Sérum, plazma | A, B
AU480
4. | Antistreptolysin O Imunonefelometrie SOPy-2-LPc, verze ] Sérum, plazma | A, B
(ASLO) BNII
5. | Podtridy IgG Imunonefelometrie SOPy-3-1gG1-4, verze 3 Sérum, plazma | A, B
BNII
6. Imunoglobuliny Imunonefelometrie SOPy-4-SP2b, verze 1; Likvor A, B
BNII
7. Albuminovy kvocient | Vypocet SOPv-76-VYP, verze | Sérum, plazma, | A, B
a intratekalni syntéza likvor
celkovych
imunoglobulinii
8. Prikaz a typizace Elektroforéza s SOPv-30-EL, verze 2; Sérum, plazma, | A, B
paraproteinu naslednou SOPv-31-FIX, verze 2; mod¢
imunofixaci Hydrasys
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.5.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany | Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti’
9. | Oligoklonalni IgG [zoelektricka SOPv-33-OLI, verze 4; Sérum, likvor A, B
fokusace Hydrasys
10. | Celkové IgE Imunoanalyza SOPv-11-IgE, verze 3; Sérum, plazma | A, B
s fluorimetrickou Phadia 250
detekef
1. | Specifické IgE [munoanalyza SOPv-12-sIgE, verze 2; Sérum, plazma | A, B
s fluorimetrickou Phadia 250
detekel
12. | Imunofenotypizace Priitokova cytometrie SOPv-13-IFT, verze §; Krev A B,C
bunéénych populaci FACScalibur
13. | INFy po stimulaci T Imunoanalyza SOPv-51-QF, verze 2 Plazma A,B
lymfocytd antigeny s fotometrickou
Mycobacterium detekei
tuberculosis
14 | Autoprotilatky Neptima SQPV—14~ANAC, verze 10; | Sgrym, plazma A, B,C
imunofluorescence SOPy-15a-AMA, verze 3;
SOPv-15b-EMA, verze 3;
SOPv-15d-EBM, verze 2;
SOPv-15¢-GBM, verze 2,
SOPv-38-ASCA, verze 3
15. | Neuronalni Nepiima SOPv-72-NEUa, verze 2 Sérum, plazma, | A, B,C
autoprotilatky imunofluorescence likvor
16. | Protilatky u Nepiima SOPv-72-NEUb, verze 2 Sérum, plazma, | A, B,C
autoimunitnich imunofluorescence likvor
encefalitid
17. | Autoprotilatky Imunolanal}'f.za SOPv-16-AP, verze 4; Sérum, plazma | A, B, C
s fluorimetrickou SOPv-17b-ENA, verze 5;
detele Phadia 250
18. | Autoprotilatky Imunoanalyza s SOPv-17c¢-tTGA, verze 4; | S¢rum, plazma | A, B, C
luminometrickou Bioflash
detekci
19. | Autoprotilatky Imunoanalyza s SOPv-18-ATH, verze 3; Sérum, plazma | A, B, C
luminometrickou SOPv-39-CCP, verze 1;
detekcei Architect 1000i
20. | Autoprotilatky Imuncanalyza SOPv-17a-ANCAE, verze | Sgrum, plazma | A, B,C
s fotometrickou 5
detekeft SOPv-73-DM, verze |;
SOPv-75-PA, verze 1
21. | Autoprotilatky Imunoblotting SOPv-19-AWB, verze 2 Sérum, plazma | A, B, C
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S. A%

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
22. | Neuronaln{ Imunoblotting SOPv-74-NEB, verze 3 Sérum, plazma | A, B, C
autoprotilatky
815 - Laboratof nukledrni mediciny
I Celkovy prostaticky Imunoanalyza s SOPy-8-TM, verze 6; Sérum, plazma | A, B

luminometrickou Architect 10001

detekei

specificky antigen
(PSA)

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. &islo

Detailnf informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1 Protilatky proti HAV ve tidé IgG, protilatky proti HBs, HBe, HCV, celkové protilatky proti Treponema
pallicdum

802/2 ' HBsAg

802/3 Protilatky proti HIV 142, Ag p24 '
802/4 Protilatky proti EBV VCA, EBNA-1 EBV-EA(D) ve t#d& IgG a VCA ve tiidg [gM
§02/5 Protilatky proti toxintim Clostridium tetanii, Corynebacterium diphteriae a Haemophilus influenzae B

ve tiide IgG

802/6 Protilatky proti Borrelia species ve ti{dg IgM a Borrelia species + VISE ve t¥{dé IeG
802/7 Protilatky proti Treponema pallidum ve tiidach IgM a IgG

Protilatky proti Treponema pallidum FTA-Abs

802/10 Protilatky proti toxinu Bordetella pertusiss ve tiidach [gA, 1gG

802/11

Protildtky proti Treponeme pallidum a Borrelia burgdorferi s.1. ve tfidach IgM a IgG

802/12 Protilatky proti Borrelia burgdorferi s.1. ve tiidé IgG

813/1 IgG, IgM, IgA

813/2 C-reaktivni protein (CRP), C3 slozka komplementu, C4 slozka komplementu, transferin, orosom ukoid,
prealbumin, ceruloplasmin, alfa- [-antitrypsin, haptoglobin
813/5 IgG1, 1gG2, 1gG3, 1gG4

813/6 IeG, IgA, IgM

813/7 IgG, IgA, IgM

813/12 T-lymfocyty (CD3+), Th-lymfocyty (CD3+CD4+), Te-lymfocyty (CD3+CD8+), B-lymfocyty (CD19+),
NK-buiiky (CD3-CD56+)

813/14 | ANA IgG, anti-dsDNA 1gG, ANCA IgG, AMA IgG, ASMA IgG, LKM IgG, ASCA IgA, ASCA TgG,
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/ CESKY INSTITUT
, PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k €innostem v rozsahu akreditace
/ pof. &islo

EMA IgA,
IeG protilatky proti parietalnim buitkdm, EBM IgG, ICS IgG, GBM IgG

g13/15 | IgG proti Hu (ANNA-1), Ri (ANNA-2), Yo (PCA-1)

813/16 IgG proti aquaporinu 4 a NMO

813/17 IgG proti SS-A/Ro SS-B/La, Sm, UI-RNP, Jo-1, Scl-70,
ACLA IgM, ACLA IgG, anti-B2GPI IgM, anti-B2GPI 1gG

813/18 IgA proti tkanové transglutaminaze

813/19 | IgG proti TG, TPO, CCP

813/20 IgG proti ANCA MPO, ANCA PR3, GAD, IA2, protonové pumpé a vnitinimu faktoru

813/21 IgG proti nRNP/Sm, Sm, SS-A, Ro-52, S8-B, Scl-70, PM-Scl, Jo-1, CENP B, PCNA, dsDNA,
nukleozémim, histontim, ribo-P, AMA-M2, Sp100, gp210, LKM-1, LC-1, SLA/LP, Ro 52 kDa [eG

813/22 1gG proti ANNA-1 (Hu), ANNA-2 (Ri), PCA-1 (Yo), amphiphysinu, PNMA2 (Ma2/Ta, CV2);

IgM a IgG proti gangliosidiim anti-GM1, anti-GM2, anti-GM3, anti-GD1a, anti-GD1b, anti-GQ1b, anti-
GTl1b
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

2. Pracovisté Praha Dittrichova 329/17, 12000 Praha 2
VySetreni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identiﬁkace postupu/ piistrojové VySetfovany Stupné
gislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1L, Protilatky proti Imunoanalyza s SOPv-20-HEP/LI, verze 3; Sérum, plazma | A, B,C

infekénimu agens luminometrickou Architect 11000

detekei

2. Markery HIV Imunoanalyza s SOPv-20-HEP/LI, verze 3; Sérum, plazma | A, B
luminometrickou Architect 11000
detekei

813 - Laborator alergologicka a imunologicka
s Imunoglobuliny Imunonefelometrie SOPv-1-SP/L1, verze 3 Sérum, plazma | A, B,C
BN ProSpec
2, C-reaktivni protein Imunonefelometrie SOPv-2-LP/L], verze 3; Sérum, plazma A B
(CRP) BN ProSpec

3. Celkové IgE Imunoanalyza s SOPv-11-IgE/LL, verze 2; Sérum, plazma | A, B
fluorimetrickou Phadia 250
detekei

4. | Specifické IgE Imunoanalyza s SOPv-12-sIgE/LL, verze 2; | Sérum, plazma | A, B
fluorimetrickou Phadia 250
detekei

8 Autoprotilatky Nepiima SOPv-14-ANAC/LIL, verze 2; | Sérym, plazma | A, B, C
imunofluorescence SOPv-15a-AMA/LI, verze 2,

SOPv-15b-EMA/LI, verze 2

6. Kalprotektin Imunoanalyza s SOPv-3-Calp/LIL, verze 1 Stolice A B
fluorimetrickou Phadia 250
detekei

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. Eislo

802/1 Protilatky proti HBs a HCV

802/2 Protilatky proti HIV 142, Ag p24

813/1 lgG, IgM, IgA

813/5 ANA [gG, AMA lgG, IgA, [gM, ASMA [gG, [gA, 1gM, LKM lgG, IgA, IgM, EMA TgA
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CESKY INSTITUT @\
/ PRO AKREDITACI, O.P.S. o
Seznam ¢innosti v rameci flexibilniho rozsahu akreditace

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-...:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt
D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupefi volnosti, nemtize laboratof pro dané vygetieni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.
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