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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

IMMUNIA spol. sr.0.
Laboratof IMMUNIA

8071

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 683/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratotr - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Aktualizovano dne: 17. 12. 2024

VySetieni:

A\

Por.
Cislo

Analyt/

parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnostit

801 - Klinicka biochemie

Frakce sérovych
bilkovin

Elektroforéza

SOP 13, verze 03;
PP_65, verze 01;
F44, verze 1;
SEBIA 2

Sérum

AB,C

Celkova bilkovina

Spektrofotometrie

SOP 15, verze 06;
F44, verze 1;
Optilite

Sérum

802 - Lékai'ska mikrobiologie

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP 16, verze 4;
F44, verze 1;
LIAISON XL

Sérum

A B C

813 - Laboratort alerg

ologicka a imunologicka

Imunoglobuliny

Imunoturbidimetrie

SOP 1, verze 15;
SOP 18, verze 04;
F44, verze 1;
KONELAB;
Optilite

Sérum

AB,C

Specifické proteiny

Imunoturbidimetrie

SOP 1, verze 15;
SOP 18, verze 04;
F44, verze 1;
KONELAB,;
Optilite

Sérum

AB,C
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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 Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
Komplement - funkéni Spektrofotometrie SOP 2, verze 06; Sérum A B
3. testy F44, verze 1;
Optilite
Komplement — funkéni Pni’ltokov_é SOP 3, verze 07; Krev A B,C
testy cytometrie PP_66, verze O1:
N F44, verze 1;
Navios
Imunoglobulin E Imunoanalyza SOP 4, verze 05; Sérum A B
5, fie'?e”;ic?ome”mkou F44, verze 1;
Immulite
Specifické IgE Imunoanalyza SOP 4, verze 05; Sérum A B
6. Z;l:eﬂi:?ometrickou F44, verze 1;
Immulite
Autoprotilatky Neptima SOP 6, verze 06; Sérum A B, C
imunofluorescence PP 39, verze 02;
PP_40, verze 02;
" PP_42, verze 02;
PP_43, verze 02;
F44, verze 1
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP 7, verze 06; Sérum A B, C
Zgi)etl({):i]etrickou SOP 8, verze 03;
SOP 9, verze 03;
8. PP_49, verze 03;
PP_55, verze 02;
PP_22, verze 02;
F44, verze 1
Typizace gamapatii Elektroforéza s SOP 12, verze 03; Sérum AB,C
imunofixaci PP_65, verze OL;
> F44, verze 1;
SEBIA 2
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vyS$etieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
Eozinofilni kationicky Imunoanalyza SOP 14, verze 05; Sérum A B
10 protein (ECP) s luminometrickou E44 verze 1-
' detekci ' '
IMMULITE
Funkéni aktivita C1 Spektrofotometrie | SOP 17, verze 04; Sérum A B
11. inhibitoru F44, verze 1;
KONELAB
Antigen HLA-B27 Pratokova SOP 10, verze 04; Krev A, B
12. Cytometrie F44, verze 1;
Navios
815 - Laborator nuklearni mediciny
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP 5, verze 05; Sérum A B, C
1 S Iumlr)ometrlckou Fa4. verze 1.
detekei
Immulite

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot- &islo
801/1 Albumin, Alfa-1-globulin, Alfa-2-globulin, Beta-1-globulin, Beta-2-globulin, Gama-globulin
802/1 CMV ve tidé IgG a IgM (CMV IgG LI, CVM IgM LI);
HSV ve tfid& IgG a IgM (HSV 1gG LI a HSV IgM LI);
Borrelia burgdorferi s.I. ve tiidé 1gG a IgM (Borrellia IgG LI, Borrelia IgM LI);
VCA/EBYV ve tfidé IgG a IgM (EBV VCA IgG LI, EBV VCA IgM LI, EBV EA IgG LI, EBV EBNAL
1gG LI)
813/1 IgG, IgM, IgA, IgG1, 1gG2, 1gG3, IgG4
813/2 C3, C4, CRP, alfa-1 antitrypsin, C1 inhibitor
813/3 Komplement — funkéni testy: Aktivace komplementu klasickou cestou
813/4 lymfocyty CD3, CD4, CD3+CD8+, CD20, CD3-/CD56+
813/7 ANA screen, ds-DNA, AMA, ASMA, LKM, EMA IgA
813/8 ENA screen, ACLA IgG, IgM, Tk.transgl. IgA
813/9 Monoklonalni IgG, IgA, IgM, kappa, lambda
815/1 Proti mikrosomalnimu antigenu (anti TPO), proti tyreoglobulinu (aTG)

11_01-P508a_M-20230101 Stranka 3z 4



Odbér primarnich vzorkii:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

?’or. Technika odbéru Identlflkacve Odebirany material Stupne.1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP 11, verze 04 Zilni krev A B
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 analyti/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemuize laboratof pro dané vySetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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