Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nemocnice Na Homolce

8126

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 136/2023
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013
Aktualizovano dne: 27. 3. 2023

1.

Biochemie

Vysetieni:

OKBHI - odd. klinické biochemie, hematologie a imunologie

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5

A\

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ pristrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

lonty

Potenciometrie

05_SOP_OKBHI_BIO_215-
1 (Nat), 215-2 (K+), 215-3
(ClI-), verze 01,

DxC 700 AU

Plazma

ABC

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorpcni
spektrofotometrie

05 _SOP_OKBHI_BIO_219,
verze 01;

05 _SOP_OKBHI_BIO_220,
verze 01;

DxC 700 AU

Plazma

ABC

Enzymy

Absorpcni
spektrofotometrie

05 _SOP_OKBHI_BIO_224,
verze 01;

05 _SOP_OKBHI_BIO_225,
verze 01;
05 _SOP_OKBHI_BIO_226,
verze 01;
05 _SOP_OKBHI_BIO_229,
verze 01;
05 _SOP_OKBHI_BIO_230,
verze 01;

05_SOP_OKBHI_BIO_231,
verze 01;

DxC 700 AU

Plazma

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

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnostit
lonty Absorpéni 05_SOP_OKBHI_BIO_216, | plazma A B,C
spektrofotometrie | verze 01;
05_SOP_OKBHI_BIO_217,
4. verze 01;
05_SOP_OKBHI_BIO_218,
verze 01;
DxC 700 AU
Proteiny Absorpéni 05_SOP_OKBHI_BIO_221, | plazma A B, C
spektrofotometrie | verze 01;
5. 05_SOP_OKBHI_BIO_222,
verze 01;
DxC 700 AU
Sacharidy Absorpéni 05 _SOP_OKBHI_BIO 223, | Plazma AB,C
6. spektrofotometrie | verze 01,
DxC 700 AU
Lipidy Absorpéni 05_SOP_OKBHI_BIO_227, | plazma A B,C
spektrofotometrie | verze 01;
7 05 _SOP_OKBHI_BIO 228,
verze 01,
DxC 700 AU
Barviva Absorpcni 05_SOP_OKBHI_BIO_232, | p|azma A B, C
8. spektrofotometrie verze 01;
DxC 700 AU
Prostaticky specificky | Imunoanalyza 05_SOP_OKBHI_BIO_307, | Sérum A B
9. antigen volny (fPSA) s luminometrickou | verze 01;
detekcei DxI 800
815 - Laboratof* nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza s 05_SOP_OKBHI_BIO_301, | sgrum ABC
luminometrickou | verze 01;
detekci 05_SOP_OKBHI_BIO_305,
verze 01;
05_SOP_OKBHI_BIO_304,
1. verze 01;
05_SOP_OKBHI_BIO_303,
verze 01;
05_SOP_OKBHI_BIO_302,
verze 01;
DxI 800
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CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetfovany Stupné
parametr/diagnostika vybaveni material volnostit

Néadorové markery Imunoanalyza s 05_SOP_OKBHI_BIO_306, | s¢rum A B, C

luminometrickou verze 01;
detekei 05_SOP_OKBHI_BIO_308,
verze 01;

05_SOP_OKBHI_BIO_309,
verze 01;

05_SOP_OKBHI_BIO_310,
verze 01;

DxI1 800

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. ¢islo

801/1 Na*, K*, CI

801/2 Mocdovina, Kreatinin

801/3 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Kreatinkinaza (CK),
Laktatdehydrogendza (LDH), Amylaza (AMS), Alkalicka fosfataza (ALP)

801/4 Viapnik (Ca%"), Hoi¢ik (Mg?*), Zelezo (Fe?*)

801/5 Celkova bilkovina, Albumin

801/6 Glukoza

801/7 Cholesterol celkovy, Triacylglyceroly

801/8 Celkovy bilirubin

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (FT4), Trijodthyronin volny (FT3), Tyroxin celkovy (T4),
Trijodthyronin celkovy (T3)

815/2 Prostaticky specificky antigen celkovy (PSA), Alfa-1-fetoprotein (AFP), Karcinoembryonalni antigen

(CEA), Karbohydratovy nadorovy antigen (CA 125)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

2. Hematologie Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
818 - Hematologie
Krevni obraz Impedanéni méfeni | 05_SOP_OKBHI-H_002, | Krev A, B
s pétipopula¢nim s hydrodynamickou | verze 03;
dlferenm?lmm poctem | fokusaci Sysmex XN-10:
leukocytt Absorpéni
1. spektrofotometrie Sysmex XN-L
Pritokova
cytometrie s
hydrodynamickou
fokusaci
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | 05_SOP_OKBHI-H_062, | Plazma A, B
2. s optickou detekci | verze 01;
koagula ACL TOP 550
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | 05_SOP_OKBHI-H_063, | Plazma A, B
3. tromboplastinovy test | S optickou detekci | verze 01;
koagula ACL TOP 550
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | 05_SOP_OKBHI-H_064, | Plazma A B
4. s optickou detekci | verze 01;
koagula ACL TOP 550
Antitrombin Absorpéni 05 _SOP_OKBHI-H_065, | Plazma A B
5. spektrofotometrie | verze 01,
ACL TOP 550
D-Dimery Imunoturbidimetrie | 05_SOP_OKBHI-H_067, | Plazma A, B
6. verze 01;
ACL TOP 550
Odbér primarnich vzorki:
!’,01“'. Technika odbéru Identifikacve Odebirany material Stupn(_}l
cislo postupu odbéru volnosti
1 | Venepunkce 05_SOP_OKBHI_O 001, |Zilni krev A B
' verze 03
2 Odbér z prstu 05_SOP_OKBHI_0O_001, Kapilarni krev A, B

verze 03
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upfresnéni rozsahu akreditace:

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

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin Hematokrit, MCH, MCHC, MCV, RDW, Trombocyty,

Neutrofily rel. Lymfocyty rel., Monocyty rel., Eozinofily rel., Bazofily rel.,, Neutrofily abs.
Lymfocyty_abs., Monocyty_abs., Eozinofily_abs., Bazofily_abs.

818/2 PT-ratio, PT-INR

818/3 APTT-ratio
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

3. Imunologie Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | SOP_OKBHI-IMU_095, Sérum A B,C
verze 02;
SOP_OKBHI-IMU_096,
1. verze 02;
SOP_OKBHI-IMU_097,
verze 02;
Optilite
Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | SOP_OKBHI-IMU_098, Sérum ABC
verze 02;
2. SOP_OKBHI-IMU_099,
verze 02;
Optilite
Imunoglobulin E Imunoanalyza SOP_OKBHI-IMU_083, Sérum A B
3. | celkovy s fluorimetrickou verze 02;
deteke Phadia 250
Imunoglobulin E Imunoanalyza SOP_OKBHI-IMU_082, Sérum ABC
4. | specificky s fluorimetrickou verze 02;
deteke Phadia 250
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP_OKBHI-IMU_090, Sérum ABC
s fotometrickou verze 02;
deteke SOP_OKBHI-IMU_093,
5. verze 02;
SOP_OKBHI-IMU_094,
verze 02;
Analyzer 1-2P/MRXE
Autoprotilatky Nepiima SOP_OKBHI-IMU_088, Sérum A BC
imunofluorescence | verze 01;
6. SOP_OKBHI-IMU_089,
verze 02;
Olympus BX43
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CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upresnéni rozsahu akreditace:

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

813/1 Imunoglobulin M (IgM), Imunoglobulin G (1gG), Imunoglobulin A (IgA)

813/2 C3 komplementovy protein (C3), C4 komplementovy protein (C4)

813/3 Celkovy imunoglobulin E (celkové IgE)

813/4 Specifické imunoglobuliny E proti jednotlivym alergeniim a smésim alergenti

813/5 Screening protilatek proti nuklearnim antigentim (ENA screen), protilatky proti kardiolipinu 19G a IgM
(ACLA 1gG, ACLA IgM), protilatky proti beta2-glykoproteinu | 1gG a IgM (Beta2-GP | 1gG, Beta2-GP
I IgM)

813/6 Protilatky proti cytoplasmé neutrofilit (ANCA IF), antinuklearni protilatky
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

4. Laborator molekularni diagnostiky Pod Kotlatkou 34 150 30 Praha 5
VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnostit
816 — Laborator l1ékai'ské genetiky

Vysetfeni germinalntho | PCR - HRM 05_SOP_OKBHI_LMD_126, | Krev, izolovand | A, B, C
genomu verze 02; DNA
05_SOP_OKBHI_LMD_127,
verze 02;
05_SOP_OKBHI_LMD_128,
verze 02;
L 05_SOP_OKBHI_LMD_132,
verze 02;
Biometra T3000
SOPT G78/2010;
Light scanner
SOPT G47/2006

Upfresnéni rozsahu akreditace:

/ por-. ¢islo

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1 Protrombin II, Leidenska mutace FV, MTHFR mutace (C677T), MTHFR mutace (A1298C)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

5. Krevni banka Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
222 - Transfuzni lékai'stvi
Krevni skupina Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_030, | Krev A, B
1 aglutinace se verze 02;
' sklenénymi
rulickami ORTHO VISION
Krevni skupina Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_001, | Krev A B
aglutinace se verze 03;
sklenénymi
2. kulickami
(ORTHO
Workstation)
Vysetieni kompatibility | Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_032, | Krev A B
3 aglutinace se verze 02;
sklenénymi ORTHO VISION
kulickami
Vysetfeni kompatibility | Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_004, | Krev A, B
aglutinace se verze 03;
sklenénymi
4. kulickami
(ORTHO
Workstation)
Screening Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_031, | Krev A B
5 antierytrocytarnich aglutinace se verze 03;
' protilatek sklenénymi ORTHO VISION
kuli¢kami
Screening Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_006, | Krev A B
antierytrocytarnich aglutinace se verze 04;
protilatek sklenénymi
6. kulickami
(ORTHO
Workstation)
Ptimy antiglobulinovy Sloupcova 05_SOP_OKBHI-KB_033, | Krev A, B
; test aglutinace se verze 02;
sklenénymi ORTHO VISION
kuli¢kami
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CESKY INSTITUT &
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit
Piimy antiglobulinovy Sloupcova 05 _SOP_OKBHI-KB_008, | Krev A, B
test aglutinace se verze 03;
sklenénymi
8. kulickami
(ORTHO
Workstation)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. &islo

222/2 Test kompatibility

22213 Screening protilatek NAT, Enzymovy test

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/parametrii
D - Flexibilita tykajici vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemize laboratof pro dané vysetieni uplatfiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

HRM(A) - high resolution melting analysis metoda - vysokorozliSovaci analyza kiivek tani
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