Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 325/2025

Ustav hematologie a krevni transfuze
se sidlem U Nemovcnice 2094/1, 128 00 Praha 2
ICO 00023736

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8081
Komplement laboratoti UHKT

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oblasti klinické biochemie, hematologie (v€etné metod pritokove
cytometrie), imunohematologie a transfuzni sluzby, cytogenetiky, molekularni genetiky, lékarské
mikrobiologie, vcetné sdilenych postupti vysetfeni a odbér primarnich vzorkl, vymezené piilohou
tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢€.: 670/2024 zde dne 10. 12. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 1. 11. 2027
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objekt &islo 8081, Komplement laboratoii UHKT

Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Ustav hematologie a krevni transfuze

U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1.
2.
3.

Pracovisté ¢. 1
Pracovisté ¢. 2
Pracovisté ¢. 3

U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2
U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2

Katetinska 521/19, 128 00 Praha 2

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni ,,Seznam  c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach

https:.//www.uhkt.cz/laboratore/komplement-laboratori .

1. Pracovisté ¢. 1
Vysetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetFeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
1. | Neobsazeno
2. | Ktizova zkouska CDC Vlastni postup Krev A,B
Identifikace Multiplexova Komeréni postup Sérum A,B
3. | trombocytarnich kulickova metoda
protilatek
Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
4 nepravidelnych aglutinace
~ | antierytrocytarnich (manualni)
protilatek
Identifikace Gelova sloupcova Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
5 nepravidelnych aglutinace
antie.:rytrocytérnich (manuélni)
protilatek
Ptimy antiglobulinovy Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A, B
6. | test aglutinace
(manualni)
Detekce protilatek Imunoanalyza Komeréni postup Krev A, B
7. asociovanych s HIT s luminometrickou
detekei
8. | Neobsazeno
Vysetfeni kompatibility Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A, B
9. aglutinace
(manualni)
10 Krevni skupina Aglutinace na Komeréni postup Krev A, B
' mikrotitracni desticce
1 Erytrocytarni antigeny Aglutinace na Komeréni postup Krev A, B
' mikrotitraéni desti¢ce
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Screening Pevna faze Komer¢ni postup Krev A, B
12 nepravidelnych
" | antierytrocytarnich
protilatek
Identifikace Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A, B
13. | antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manuélni)
802 — Lékai'ska mikrobiologie
1 Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
" | kyselin infekénich agens D
2 Prtikaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
" | kyselin infekénich agens D
3 Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A,B,C,
" | kyselin infekénich agens D
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B,C
4 infekénim agens s luminometrickou
) detekei
(automaticka)
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A B,C
5 s luminometrickou
) detekei
(automaticka)
Antigeny infekénich Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B,C
6 agens s luminometrickou
) detekei
(automaticka)
7. | Neobsazeno
813 — Laborator alergologicka a imunologicka
| Imunofenotypizace Prttokova cytometrie | Komercni postup Klinicky material A, B, C,
" | lymfoidnich subpopulaci D
2 Stanoveni kmenovych Pratokova cytometrie | Komeréni postup Klinicky material A,B,C,
" | bun&k D
3 Stanoveni PNH klont Pratokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
’ D
4 Imunofenotypizace Prttokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A,B,C,
) leukocytd D
Vysetfeni VASP Pritokova cytometrie | Komer¢ni postup Klinicky material A, B, C,
5. fosforylace krevnich D
desticek
6 Stanoveni zbytkové Prttokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
" | nemociu CLL D
7 Stanoveni zbytkové Pritokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A,B,C,
) nemoci u B-ALL D
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
3 Stanoveni zbytkové Pratokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A, B, C,

) nemoci u MM D
9 Stanoveni zbytkové Prttokova cytometrie | Vlastni postup Klinicky material A, B, C,
" | nemociu AML D
10 Vysetfeni antiHLA XMAP technologie Komer¢ni postup Krev A, B
" | protilatek
11. | VySetfeni HLA systtmu | CDC Vlastni postup Krev A, B
12 Vysetieni antiHLA CDC Vlastni postup Krev A,B
" | protilatek
814 — Laborator toxikologicka
1. | Stanoveni antimykotik LC-MS/MS Komer¢ni postup Krev A,B,C
2. Stanoveni imunosupresiv | LC-MS/MS Komeréni postup Krev A, B,C
816 — Laborator 1ékai'ské genetiky
1.-2. | Neobsazeno
Vysetfeni variant Multiplex RT-PCR Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
3. somatického genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant Real-Time PCR Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
4. | somatického genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Piimé sekvenovani Vlastni postup Biologicky material | A, B, D
5. somatického genomu (Sanger) obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky materidl | A, B, D
6. somatického genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Piimé sekvenovani Vlastni postup Biologicky material | A, B, D
7. | germinalniho genomu (Sanger) obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant PCR s fragmentacni Vlastni postup Biologicky materidl | A, B,D
8. somatického genomu analyzou obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky material | A, B, D
9. | somatického genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
10. | Neobsazeno
Vysetieni variant PCR s reverzni Komeréni postup Biologicky material | A, B, D
11. | germinalniho genomu hybridizaci obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
12 Vysetfeni variant Real-Time PCR Publikovany postup Kostni dfen, A, B
" | somatického genomu periferni krev
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
13 Vysetieni variant PCR-SSP Komer¢ni postup Krev A, B,C

" | germinalniho genomu
VySetfeni variant PCR-SSP Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
14. | germindalniho genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Krev A, B
15. | germinalniho genomu
VySetfeni variant NGS-MPS Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
16. | somatického genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
VySetieni variant NGS-MPS Vlastni postup Biologicky material | A, B, C,
17. | somatického genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
VySetfeni variant Digitalni PCR Vlastni postup Biologicky materidl | A, B,D
18 | somatického genomu obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Real-Time PCR Komer¢éni postup Biologicky material | A, B, C,
19. | somatického genomu obsahujici lidskou D
nukleovou kyselinu
818 — Laborator hematologicka
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A, B
1 tromboplastinovy test s mechanickou
) detekci koagula;
Vypocty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A,B
) s mechanickou
) detekci koagula;
Vypocty
D-dimery Imunoanalyza Komer¢éni postup Plazma A, B
3. s turbidimetrickou
detekei
Fibrinogen Koagulaéni metoda Komeréni postup Plazma A, B
4. s mechanickou
detekci koagula
D-dimery Imunoanalyza Komer¢ni postup Plazma A, B
5. s fluorimetrickou
detekei
6 Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup Kostni dien A, B
) aspiratu kostni dfené
7 Stanoveni volného Spektrofotometrie Vlastni postup Plazma A, B
* | hemoglobinu
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A, B
cytometrie;
8. Impedanéni metoda;
Fotometrie;
Vypocty
9 Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup Krev A, B
* | periferni krve
10 Hodnoceni natéru Digitalni mikroskopie | Publikovany postup Krev A,B
" | periferni krve
1 Kvantitativni stanoveni Spektrofotometrie Komer¢ni postup Krev A, B
" | G-6-PDH
12 Kvantitativni stanoveni Kapilarni Komeréni postup Krev A,B,C
| hemoglobini elektroforéza
Krevni obraz Pritokova Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie;
13. | diferencidlnim poctem Impedanéni metoda;
leukocytd .
cukoeytu Fotometrie;
Vypocty
Retikulocyty Pratokova Komer¢ni postup Krev A, B
cytometrie;
14. Impedanéni metoda;
Vypocty
Hemokoagulaéni Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A,B,C
faktory — vnitini cesta s mechanickou
15. detekci koagula
Antitrombin Chromogenni metoda | Komerc¢ni postup Plazma A, B
16.
Odbér primarnich vzorkii:
!),M' Technika odbéru ldentlﬁkaCf: Stupne.l
Cislo postupu odbéru Odebirany material volnosti
1. Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

2. Pracovisté ¢. 2
Vyseti‘eni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti’
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky

Vysetieni konstituéniho Konvenéni Komeré&ni postup Kostni dien, A, B
K 1 periferni krev
1. aryotypu cytogeneticka
analyza
’ Vysetteni FISH Komer¢éni postup Kostni dfen, A, B
’ chromozomovych aberaci periferni krev
VySetteni mFISH; Komer¢ni postup Kostni dfen, AB
chromozomovych aberaci | mBAND; periferni krev ’
3. fluorescencéni
mikroskopie
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Pracovisté ¢. 3

Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
816 - Laborator 1ékarské genetiky
Vysetieni genotypu HLA | PCR-SSP Komer¢ni postup Biologicky materidl | B, C,D
l. obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
Vysetfeni genotypu HLA Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material |A,B,C,D
2. obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
VySetfeni genotypu HLA NGS-MPS Komeréni postup Biologicky materidl |A,B,C,D
3. obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
VySetieni genotypu HLA Spektrofotometrie Komeréni postup Biologicky material |A,B,C,D
4, obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
VySetfeni variant PCR s fragmentacni | Vlastni postup; Biologicky materidl |A,B,C,D
5. germinalniho genomu analyzou Komeréni postup obsahujici lidskqu
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant PCR s fragmentac¢ni | Vlastni postup; Biologicky material |A,B,C,D
6. somatického genomu analyzou Komeréni postup obsahujici lidskou
nukleovou kyselinu
VySetfeni variant Real-Time PCR Vlastni postup; Biologicky materidl |A,B,C,D
7. germinalniho genomu Komeréni postup obsahujici lidskqu
nukleovou kyselinu
Vysetieni variant Real-Time PCR Vlastni postup; Biologicky material |A,B,C,D
8. somatického genomu Komeréni postup obsahujici lidskqu
nukleovou kyselinu
Vysetfeni genotypu HLA NGS-MPS Komeréni postup Biologicky material |A, B, C,D
9. (2. generace) obsahujici lidskqu
nukleovou kyselinu
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetteni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratoi pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace.
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 325/2025 ze dne: 30. 6. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Ustav hematologie a krevni transfuze
objekt ¢islo 8081, Komplement laboratoii UHKT
U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

FISH Fluorescencni in situ hybridizace

mBAND Mnohobarevné pruhovani s vysokou resoluci

NGS-MPS Sekvenovani nové generace - Masivné paralelni sekvenovani
PCR Polymerazova fetézova reakce

Real-Time PCR Polymeréazova fetézova reakce v redlném Case

PCR-SSP Polymerézova fetézova reakce se sekvenéné specifickymi primery
CDC Mikrolymfocytotoxicky test

HIT Heparinem indukovana trombocytopenie

PNH Paroxysmalni nocni hemoglobinurie

Multiplex RT-PCR Multiplexova polymerazova fetézova reakce s reversni transkripci
CLL Chronicka lymfocytarni leukémie

B-ALL Akutni B-lymfoblastové leukémie

MM Mnohocetny myelom

AML Akutni myeloidni leukémie

LC-MS/MS Kapalinova chromatografie s hmotnostni spektrometrii

G-6-PDH Glukoéza-6-fosfat dehydrogenaza
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