FNazev subjektu: Fakultni nemocnice Olomouc

Nazev objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Cislo akreditovaného objektu: 8251

Osvédceni o akreditaci ¢.:

568/2023

Laboratofe Ustavu imunologie

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013
Aktualizovano dne: 17.04. 2025

VySsetieni:

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ p¥istrojové
vybaveni

Vysetfovany
material

Stupné
volnostit

813 - Laborator alergologicka a imunologicka

Imunoglobuliny

Imunonefelometrie

SOP-HUM-AO1la vydani 6.;
SOP-HUM-AO01b vydani 6.;
PI-HUM-AO01.1 vydani 6.;
PI-HUM-AO01.2 vydani 5.;
Nefelometr BN 11

Sérum

ABC

Specifické proteiny

Imunonefelometrie

SOP-HUM-AO06 vydani 4.;
SOP-HUM-AO07 vydani 4.;
PI-HUM-AO1.1 vydani 6.;
PI-HUM-AO1.2 vydani 5.;
Nefelometr BN 11

Sérum

ABC

Autoprotilatky

Neptfima
imunofluorescence

SOP-HUM-A03a vydani 4.;
SOP-HUM-AO03b vydani 5.;
SOP-HUM-AO03c¢ vydani 4.;
PI-HUM-03 vydani 6.;
PI-HUM-04 vydani 2.;
PP-HUM-AO03a vydani 4.;
PP-HUM-AO03b vydani 4.,
PP-HUM-AO3c vydani 4.;
iPRO

Sérum

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/ pFistrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnostit

Autoprotilatky

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekei

SOP-HUM-A04 vydani 4.,
SOP-HUM-AO08 vydani 4.;
PI-HUM-01 vydani 5.;
PI-HUM-02 vydani 7.;
PP-HUM-A04.1 vydani 4.,
PP-HUM-AO8 vydani 4.

Sérum

AB,C

Autoprotilatky

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekci

SOP-HUM-AO05a vydani 6.;
SOP-HUM-AO05b vydani 6.;
PI-HUM-01 vydani 5.;
PI-HUM-02 vydani 7.;
PP-HUM-AO0S5a vydéni 6;
PP-HUM-AO0S5b vydani 6.

Sérum

AB,C

Specifické IgE

Imunoanalyza
s fluorimetrickou
detekci

SOP-HUM-AO02 vydani 5.;
PI-HUM-AO02.1 vydani 5.;
PI-HUM-A02.2 vydani 5.,
PI-HUM-A02.3 vydani 4.;
PP-HUM-A02.1 vydani 4.;
PP-HUM-A02.2 vydani 4.;
PP-HUM-A02.3 vydani 4.;
PP-HUM-A02.5 vydani 4.;
PP-HUM-A02.6 vydani 6.;
Phadia 250

Sérum

Imunofenotypizace
bunécnych populaci

Prutokova
cytometrie

SOP-BUN-AO01 vydani 5.;
PI-BUN-A01.1 vydani 5,;
PI-BUN-AO01.2 vydani 4.;
PI-BUN-A01.3 vydani 4.;
PI-BUN-A01.4 vydani 4.;
PI-BUN-A01.5 vydani 4.;
PI-BUN-A01.6 vydani 4.;
PI-BUN-A01.7 vydani 2.;
BD FACSCanto:;

Mindray BriCyte E6

Krev

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/ pFistrojové

vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnostit

Vysetieni HLA
systému

PCR-SSP

SOP-HLA-AO01 vydani 5.;
PI-HLA-AO01.1 vydani 7.;
PI-HLA-A01.3 vydani 6.;
PP-HLA-AO01.1 vydani 6.;
PI-HLA-DO1 vydani 3.;
PI-HLA-D18 vydani 3.;
PI-HLA-D20 vydani 3.;
PP-HLA-DO03 vydéni 3.;
Manual DeNovix DS11
PI-HLA-03 vydani 5.;
PI-HLA-D04 vydani 3.;
PI-HLA-DO5 vydani 4.;
PI-HLA-05 vydani 9.;
PI-HLA-06 vydani 3.;
PI-HLA-04 vydani 3.;
PI-HLA-D09 vydani 3.;
PI-HLA-DO08 vydani 6.;
PI-HLA-D10 vydani 4.;
PI-HLA-D11 vydani 4.;
PP-HLA-DO02 vydani 5.;
PP-HLA-D04 vydani 3.;
Biorad C1000;

Biorad T100;

Biometra Professional basic

Biologicky
material
obsahujici
jadernou DNA

AB,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/ pFistrojové VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika vybaveni material volnostit
Vysetieni HLA Real-Time PCR SOP-HLA-A06 vydani 2.; Biologicky A B, C
systemu PP-HLA-A06.1 vydani 1, | material
obsahujici
PI-HLA-DO1 vydani 3.; jadernou DNA
PP-HLA-DO03 vydani 3.;
Manual DeNovix DS11
PI-HLA-03 vydani 5.;
PI-HLA-D04 vydani 3,;
9 PI-HLA-DO5 vydani 4.;

PI-HLA-05 vydéni 9,;
PI-HLA-06 vydéni 3.;
PI-HLA-04 vydéni 3.;
PI-HLA-D09 vydani 3.;
PI-HLA-DO8 vydan 6.;
PI-HLA-D11 vydani 4.;
PP-HLA-D02 vydani 5.;

Roche LightCycler 480 Il
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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/ pFistrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnostit

10.

Vysetieni HLA
systému

NGS-MPS

SOP-HLA-AO07 vydani 2.;
PI-HLA-A07.1 vydani 2.;
PI-HLA-DO1 vydani 3.;
PI-HLA-D20 vydani 3.;
PI-HLA-D32 vydani 2.;
PP-HLA-DO03 vydani 3.;
Manual DeNovix DS11
PI-HLA-03 vydani 5.;
PI-HLA-D04 vydani 3.;
PI-HLA-DOS5 vydani 4.;
PI-HLA-05 vydani 9.;
PI-HLA-06 vydani 3.;
PI-HLA-04 vydani 3.;
PI-HLA-DO09 vydani 3.;
PI-HLA-DOS8 vydani 6.;
PI-HLA-D10 vydani 4.;
PI-HLA-D11 vydani 4.;
PP-HLA-DO02 vydani 5.;
PP-HLA-D04 vydani 3.;
SURFSeq 5000

Biologicky
material
obsahujici
jadernou DNA

AB,C

11.

Vysetieni antiHLA
protilatek

XMAP technologie

SOP-HLA-A04 vydani 4.;
PP-HLA-S02 vydani 2.;
PI-HLA-S09 vydani 2.;
LABScan3D

Sérum

A B C

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof-. ¢islo

813/1 1gG, IgA, IgM, IgE

813/2 C-reaktivni protein (CRP), C3 slozka komplementu, C4 slozka komplementu
813/3 ANA ve trideé IgG, ANCA ve tfide 1gG, EMA ve tfidé IgA

813/4 tTG ve tridé IgA, CCP ve tfide IgG
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

813/5 dsDNA ve tfid¢ IgG, antinukleosomalni protilatky ve tfidé IgG,

813/7 T lymfocyty CD3+, Th lymfocyty CD4+, Tc lymfocyty CD8+, B lymfocyty CD19+, NK lymfocyty CD3-
CD16+CD56+

813/8 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DPB1

813/9 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRBL, -DRB3, -DRB4, -DRBS, -DQAL, -DQB1, -DPA1, -DPB1

813/10 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DPB1

813//11 | protilatky antiHLA-I. a II. t¥idy

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

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

HLA Hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (z angl. Human leukocyte antigens)

NGS-MPS Sekvenovani nové generace - masivni paralelni sekvenovani (z angl. next generation sequencing - massive parallel
sequencing)

PCR-SSP Polymerazova fetézova reakce se sekvencné specifickymi primery (z angl. polymerase chain reaction with sequence
specific primers)

RT-PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Case (z angl. real-time polymerase chain reaction)

XMAP Metodika k multiplexnimu stanoveni analyt (zde antiHLA protilatek) vyuzivajici jako pevnou fazi mikro¢astice

s diagnostikem
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