CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.
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Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
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U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

A

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
1. Neobsazeno
5 Kftizova zkouska CDC 233 SOP 08 01/VA4; Krev A,B
’ Ptiloha 02/VA4
Identifikace Multiplexova 203 SOP 14 02/VA1l Sérum A, B
3 trombocytarnich kuli¢ckova metoda
protilatek
Screening Gelova sloupcova 203 SOP 10 04/VA3 Sérum, plazma A, B
4 nepravidelnych aglutinace
" | antierytrocytarnich (manuélni)
protilatek
Identifikace Gelova sloupcova 203 _SOP 10 05/VA2 Sérum, plazma A, B
5 nepravidelnych aglutinace
’ antierytrocytarnich (manualn)
protilatek
Piimy antiglobulinovy Gelova sloupcova 203 SOP 12 07/VA2 Krev A B
6. test aglutinace
(manualni)
Detekce protilatek Imunoanalyza 203 _SOP 13 01/VA2; Krev A, B
7. | asociovanych s HIT s luminometrickou ACL BIO-FLASH
detekci
8. | Neobsazeno
Vysetfeni kompatibility Gelova sloupcova 203 _SOP_12 09/VA1 Krev A, B
9. aglutinace
(manualnfi)
Krevni skupina Aglutinace na 203 _SOP 22 02/VAL; Krev A, B
10. mikrotitraCni desticce | NEQO Iris
Erytrocytarni antigeny Aglutinace na 203 SOP 22 03/VAL; Krev A B
11. mikrotitra¢ni destice | NEQO Tris
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Screening Pevna faze 203 _SOP 22 04 /VAL; Krev A, B
12. | nepravidelnych NEO Iris
" | antierytrocytarnich
protilatek
Identifikace Gelova sloupcova 203 SOP 23 11/VA1 Krev A, B
13. | antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manudlni)
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Prukaz nukleovych Real-Time PCR 318 SOP 22 01/VAL, Nasopharyngealni A, B, C,
kyselin infek¢nich agens GeneXpert stér, D
1. bronchoalveolarni
lavaz, trachealni
aspirat, sputum
Prikaz nukleovych Real-Time PCR 318 SOP 22 02/VAZ2; Nasopharyngealni A,B,C,
kyselin infek¢nich agens Ptiloha 2 A/VA2; stér, o D
Ptiloha 2 D/VAI; bronchoalveolirni
lavaz, trachealni
Priloha 2 E/VAI; aspirat, sputum,
Priloha 3 A/VATL; mozkomi$ni mok,
Pfiloha 3 B/VAL; stéry z léze, krev,
h p
Piiloha 3 C/VAL nehty, probatorni
2. biopsie

Ptiloha 3 D/VAL;
Ptiloha 3 E/VAL;
Piiloha 4 A/VAL;
Ptiloha 4 B/VAL,;
Piiloha 4 C/VAIL;
MagCore®plus II;
BIO-RAD CFX 96
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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/ VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Priikaz nukleovych Real-Time PCR 318 SOP 22 03/VAZ2; Krev, plazma, A, B, C,
kyselin infek¢nich agens Ptiloha 2 A/VA2; mozkomis$ni mok, D
Ptiloha 2 D/VAI; oc, -
B bronchoalveolarni
Piiloha 2 E/VAT; lavaz, trachealni
Ptiloha 3 A/VAL; aspirat, sputum,
Piiloha 3 B/VAL: ascites, pleuralni
b , k
Piiloha 3 C/VAL; vypote
Piiloha 3 D/VAIL;
3. Ptiloha 4 A/VA2;
Ptiloha 4 B/VA2;
Ptiloha 4 C/VA2;
Ptiloha 4 D/VA2;
Piiloha 4E/VAI,;
Ptiloha 4F/VAL,
Piiloha 4G/VAL;
MagCore®plus 1II;
BIO-RAD CFX 96
Protilatky proti Imunoanalyza LPVN SOP 19 01/VA2; Sérum, plasma A, B,C
4 infekénim agens s luminometrickou Architect i2000SR
’ detekci
(automatickd)
Markery HIV Imunoanalyza LPVN SOP 19 01/VA2; Sérum, plasma A, B, C
5 s luminometrickou | Architect i2000SR
’ detekci
(automatickd)
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza LPVN SOP 19 01/VA2; Sérum, plasma A,B,C
agens s luminometrickou Architect i2000SR
6. detekci
(automaticka)
813 — Laborator alergologicka a imunologicka
Imunofenotypizace Pratokova cytometrie | 116 SOP 21 01/VAI; Periferni krev A, B, C,
1. lymfoidnich subpopulaci BD FACS Canto IT; D
Cytognos Omnicyt I, 11
Stanoveni kmenovych Pratokova cytometrie | 116 SOP 21 02/VAl; Periferni krev, A,B,C,
) bunck BD FACS Canto II; pupecnikova krev, D
’ Cvt Omnicyt I 1I kostni dien,
ytognos Lmmeytl, aferézni produkt
Stanoveni PNH klont Pratokova cytometrie | 116 SOP 21 03/VAI; Periferni krev A, B, C,
3 BD FACS Canto II; D
Cytognos Omnicyt I, 11
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Imunofenotypizace Pritokova cytometrie | 11 SOP 21 04/V Al; Periferni krev, A,B,C,
leukocytd BD FACS Canto II; kostni dfef, D
4. ] lymfaticka uzlina,
Cytognos Omnicyt I, 1T mozkomi¥ni mok,
maligni vypotek
Vysetteni VASP Priutokové cytometrie | 116 _SOP 21 05/VAI, Periferni krev A, B, C,
5. fosforylace krevnich BD FACS Canto II; D
desticek Cytognos Omnicyt I, 11
Stanoveni zbytkové Priutokova cytometrie | 116 _SOP 21 07/VAI, Periferni krev, A, B, C,
nemoci u CLL BD FACS Canto II; kostni dien, D
6. Cvt Omnicyt I 11 mozkomi$ni mok,
ytognos Lmnicyt 1, maligni vypotek
Stanoveni zbytkové Priutokové cytometrie | 116 _SOP 21 08/VAI, Periferni krev, A, B, C,
nemoci u B-ALL BD FACS Canto II: kostni dien, D
7. . mozkomi3ni mok,
Cytognos Omnicyt I, I maligni vipotek
Stanoveni zbytkové Pritokova cytometrie | 116_SOP_23 09/VAI,; Periferni krev, A, B, C,
nemoci u MM BD FACS Canto IT; kostni dien, D
8. Cvt Omnicyt I 11 mozkomi$ni mok,
ytognos Lmnicyt 1, maligni vypotek
Stanoveni zbytkové Pratokova cytometrie | 116 SOP 23 10 VAZ2; Periferni krev, A,B,C,
nemoci u AML BD FACS Canto II: kostni dien, D
9' > o
Cytognos Omnicyt I, 1I moz'kor’nls’nl mok,
maligni vypotek
Cytek Northern Lights
Vysetfeni antiHLA xMAP technologie 203 _SOP 14 07/VA2; Krev A, B
10. | protilatek 203_SOP_19 _03/VA2;
Luminex / FLEXMAP 3D
Vysetieni HLA systému | CDC 233 _SOP_08 01/VAA4; Krev A,B
11. Priloha 01/VA3
Vysetieni antiHLA CDC 203 _SOP_13 02/VA4 Krev A,B
12. protilatek
814 - Laborator toxikologicka
1. Stanoveni antimykotik LC-MS/MS 301 SOP 21 04/VALI Krev A,B,C
> | Stanoveni imunosupresiv | LC-MS/MS 301_SOP_23 _01/VA1 Krev A, B,C
816 — Laborator* 1ékai'ské genetiky
1.-2. | Neobsazeno
Vysetteni variant Multiplex RT-PCR NRL 03 SOP 14 01/VA4; | Periferni krev, A, B, C,
somatického genomu Ptiloha 1/VA6 kostni dfen, D
Pfiloha 5/VA4; vitdlni leukocyty,
3. ) lyofilizované
Priloha 6/VAA4; buiiky,
Qiaxcell Analyzer bunéény lyzat,
RNA, cDNA
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Vysetfeni variant Real-Time PCR NRL 04 SOP 14 01/VA7 | Periferni krev, A, B, C,
somatického genomu postup A; kostni dien, D
Ptiloha 1/VAG; vitalni leukocyty,
Ptiloha 2/VA3; lyofilizované
4. Piiloha 11/VA4; buiiky,
Ptiloha 12/VA3,; bunéény lyzat,
Priloha 13/VA3,; RNA, cDNA
RotorGene Q
Vysetfeni variant Piimé sekvenovani NRL 04 SOP 14 01/VA7 | Periferni krev, A,B,D
somatického genomu (Sanger) postup B; kostni dfen,
Priloha 1/VAG6; vitalni leukocyty,
3. Priloha 2/VA3; lyofilizované
Ptiloha 9/VAS; bunky,
ABI3500; bunécény lyzat,
ABI3500XL RNA, cDNA
Vysetieni variant Real-Time PCR NRL 02 SOP 14 01/VA4; | Periferni krev, A,B,D
6. somatického genomu RotorGene Q kostni dien
Vysetfeni variant Pfimé sekvenovani NRL 06 _SOP 14 01/VA3; | Periferni krev, A,B,D
germindlniho genomu (Sanger) Ptiloha 1/VAT; kostni dfen, stér
Ptiloha 2/VA3,; bukalni sliznice,
7. Piiloha 3/VA3; pupecnikova krev
ABI3500;
ABI3500XL
Vysetfeni variant PCR s fragmentacni NRL 09 SOP 20 01/VA2; | Periferni krev, A,B,D
somatického genomu analyzou Priloha 1/VAL,; kostni dfen
Ptiloha 2/VA2;
8. Piiloha 3/VAL;
ABI3500;
ABI3500XL
Vysetfeni variant Real-Time PCR NRL 10 SOP 14 01/VA4; | Periferni krev, A,B,D
9. somatického genomu RotorGene Q kostni dien
10 Neobsazeno
Vysetieni variant PCR s reverzni NRL 12 SOP 16 01/VA1; | Periferni krev, A,B,D
germinalniho genomu hybridizaci Priloha 1/VAL,; kostni dfen, stér
11. Ptiloha 2/VAL,; bukalni sliznice,
Ptiloha 3/VA1 pupecnikova krev
Vygetfeni variant Real-Time PCR 114 SOP 08 01/VA3; Kogtm’ d’feﬁ, A,B
12. | somatického genomu RotorGene Q periferni krev
Rotor-Gene 3000A
Vysetieni variant PCR-SSP 203 SOP 16 O01/VAL; Krev A, B,C
germinalniho genomu Ptiloha 1/VAG6;
Priloha 2/VAG6;
13. Piloha 3/VAG;
Priloha 4/VAG6;
FluoVista
Vysetteni variant PCR-SSP 203 SOP 16 02/VA2; Krev A, B, C,
14, | germinalniho genomu FluoVista D
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Vysetfeni variant Real-Time PCR 105 SOP 15 01/VAZ2; Krev A, B
15. | germinalniho genomu Cobas 7480
Vysetteni variant NGS-MPS NRL 13 SOP 18 01/VA4; | Periferni krev, A, B, C,
somatického genomu Ptiloha 4/VA4; kostni dien, stér D
Piiloha 6/VAI,; bukalni sliznice,
16. Ptiloha 7/VAL,; pupecnikova krev,
MiSeq lyofilizované
SURFSeq 5000 leukocyty
Vysetteni variant NGS-MPS 13100_SOP 19 01/VAG; Periferni krev, A, B, C,
somatického genomu MiSeq kostni dien, D
vitalni leukocyty,
17. lyofilizované
bunky,
bunécény lyzat,
RNA
Vysetieni variant Digitalni PCR 13100_SOP 21 01/VA2; Periferni krev, A,B,D
somatického genomu QX200 Droplet Digital PCR | kostni dfen,
System vitalni leukocyty,
18 lyofilizované
buiiky,
bunéény lyzat,
RNA, cDNA
Vysetfeni variant Real-Time PCR 13100_SOP 21 02/VAL; Periferni krev, A,B,C,
somatického genomu RotorGene Q kostni dien, D
vitalni leukocyty,
19. lyofilizované
bunky,
bunécény lyzat,
RNA, cDNA
818 — Laborator hematologicka
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda 105 _SOP 08 01/VA3; Plazma A, B
1 tromboplastinovy test 3 mech’anickou ' STA-R MAX3;
etekci koagula; STA-R Max
Vypocty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda 105_SOP 08 02/VA3; Plazma A, B
7 S mech’anickou STA-R MAX3;
detekci koagula; STA-R Max
Vypocty
D-dimery Imunoanalyza 105_SOP 08 03/VA4, Plazma A, B
3. s turbidimetrickou STA-R MAX3;
deteked STA-R Max
Fibrinogen Koagula¢ni metoda 105_SOP_08 04/VA4, Plazma A, B
4. s mechanickou STA-R MAX3;
detekci koagula STA-R Max
D-dimery Imunoanalyza 105 _SOP 08 06/VA3; Plazma A B
5. s fluorimetrickou VIDAS 3
detekci
Hodnoceni natéru Mikroskopie 113 SOP 21 26/VA2 Kostni dfen A, B
6. aspiratu kostni diené
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Stanoveni volného Spektrofotometrie 301 SOP 08 01/VA2; Plazma A,B
7. | hemoglobinu Shimadzu UV 2401
Krevni obraz Pritokova 206_SOP 22 01/VA2; Krev A,B
cytometrie;
8. Impedanéni metoda; Sysmex XN-10
Fotometrie;
Vypoclty
Hodnoceni natéru Mikroskopie 113 _SOP 14 05/VALI Krev A, B
9. periferni krve
Hodnoceni natéru Digitalni mikroskopie | 113_SOP_14 05/VAI; Krev A, B
101 periferni krve Sysmex CellaVision DI60
Kvantitativni stanoveni Spektrofotometrie 117 SOP 11 02/VA3; Krev A, B
1.1 G-6-PDH DIALAB DTN-510K
Kvantitativni stanoveni Kapilarni 117 SOP 12 01/VA2; Krev A, B,C
12. hemoglobini elektroforéza MINICAP Flex piercing
Krevni obraz Pritokova 113 SOP 16 19/VAL,; Krev A, B
s pétipopulanim cytometrie; 113 SOP 16 21/VAI;
13. dlferenmoailnim poctem Impedanéni metoda; Sysmex XN10, XN20
leukocytt . ’
Fotometrie;
Vypocty
Retikulocyty Pritokova 113 _SOP 16 20/VAI, Krev A, B
cytometrie; Sysmex XN20
14. Impedanéni metoda;
Vypocty
Hemokoagula¢ni Koagula¢ni metoda 105_SOP 23 01/VAZ2; Plazma A,B,C
faktory — vnitini cesta s mechanickou Ptiloha 2/VAT;
s detekci koagula Pfiloha 3/VAL;
' Piiloha 4/VAT;
Piiloha 5/VAI,;
STA-R MAX3
Antitrombin Chromogenni metoda | 105 _SOP 23 02/VA2; Plazma A, B
Priloha 2/VAL,
16. Piiloha 3/VAI,;
STA-R Max;
STA-R MAX3

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odborvnost Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ po¥. Cislo

222/3 Ve tride IgG

222/4 NAT, Enzym

222/5 NAT, Enzym

11 01-P508a_M-20230101 / Stranka 7z 14



CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Odbor}lost Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ po¥. Cislo
222/6 Senzibilizace erytrocyt IgG a/nebo C3d
222/7 anti-heparin/PF4 ve tride I1gG
222/9 Kompatibilita erytrocyti darce s plazmou piijemce v NAT
222/10 ABO, RhD
222/11 C,c,E e K CV
222/12 Ve tfid¢ IgG u darcti krve
222/13 NAT, Enzym
802/1 RNA SARS-CoV2, RNA Influenza A, RNA Influenza B, RNA RSV
802/2 RNA multiplex Parainfluenza virus 1-4, rhinoviry, lidské enteroviry, lidské adenoviry, lidské
metapneumoviry a lidské bocaviry, Aspergillus sp., Mucorales
802/3 RNA multiplex CMV, EBV, HSV1, HSV2, Pneumocystis jirovecii, BKV, VZV, HHV6
802/4 CMV ve tfidée IgG, hepatitida C (Anti HCV), Syphilis (anti-Treponema pallidum), hepatitida B (anti HBs, anti
HBc)
802/5 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/6 Hepatitida B (HBsAg), hepatitida C (HCV cAg)
813/1 CD3, CD4, CDS, CD19, CD16, CD45, CD56 plus vybrané dopliikové znaky rozsifeného imunofenotypu
lymfocytd
813/2 CD34, CD45
813/3 FLAER, CD15, CD45, CD59, CD64, CD71, CD157, CD235a, plus vybrané dopliikové znaky rozsifené¢ho

imunofenotypu erytrocytii, monocytt
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ po¥. Cislo

813/4 | B-lymfoidni fada: CD5, CD9, CD10, CD11b, CD11c, CD19, CD20, CD22, CD23, CD24, CD25, CD37, CD31,
CD34, CD38, CD39, CD43, CD44, CD45, CD49d, CD58, CD66c, CD73, CD79b, CD81, CD103, CD123,
CD185, CD200, CD304, CD305, CD371, HLA-DR, TdT, TSLP, NG2, ROR1, kappa, lambda, IgM, IgD, IgG

T-lymfoidni fada: CD1a, CD2, CD3, CD4, CDS5, CD7, CD8, CD16, CD26, CD27, CD30, CD45, CD56, CD57,
CD99, Granzyme, Perforin, TCR-af8, TCR-Y3, izoformy T-beta fetézce, TdT, TCLP, TCR CB1
NK fada: CD2, CD3, CD4, CD5, CD7, CDS8, CD16, CD56, CD57, CD94, CD158a, CD158b, CD158e, CD159a

Plazmaticka tada: CD19, CD20, CD27, CD28, CD38, CD45, CD56, CDS81, CD138, CD117, cyt.kappa,
cyt.lambda

Eozinofily: CD11b, CD11c, CD13, CD33, CD45

Bazofily: CD9, CD13, CD22, CD25, CD33, CD36, CD38, CD45, CD123, CD203

Mastocyty: CD2, CD25, CD30, CD45, CD117

Dendritické bunky: CD4, CD7, CD33, CD36, CD38, CD43, CD56, CD45RA, CD123, CD303

Monocytarni fada: CD4, CD11b, CD13, CD14, CD15, CD33, CD34, CD36, CD45, CD64, CD305, HLA-DR,
Lysozym

Myeloidni fada: CD11b, CD13, CD14, CD15, CD16, CD33, CD34, CD38, CD45, CD56, CD64, CD65, CD117,
CD133, CD123, HLA-DR, MPO,

NG2
Erytroidni fada: CD34, CD36, CD71, CD105, CD117, CD235a
Megakaryocytarni fada: CD36, CD41, CD42, CD61

AML leukemické kmenové buiiky: CD11b, CD22, CD33, CD34, CD38, CD44, CD45RA, CD56, CD366,
CD371

CML leukemické kmenové buitky: CD25, CD26, CD34, CD38, CD45

813/5 16C2, CD61

813/6 CD3, CDS5, CD19, CD20, CD43, CD79b, CD81, RORJ

813/7 CD10, CD19, CD20, CD22, CD34, CD38, CD45, CD58, CD66¢, CD73, CD81, CD123, CD304, HLA-
DR

813/8 CD19, CD27, CD28, CD38, CD45, CD56, CD81, CD138, kappa, lambda

813/9 CD2, CD7,CDl11b, CD13, CD14, CD15, CD19, CD33, CD34, CD38, CD45, CD56, CD64, CD117,
CD123,CD 133, HAL-DR,

813/10 Protilatky antiHLA-I. a Il. tfidy

813/11 | HLA-A, B, Bw, Cw

813/12 Ve tiidé IgG a IgM

814/1 Vorikonazol, Posakonazol, Isavukonazol

814/2 Cyklosporin A, Tacrolimus, Sirolimus

816/3 Detekované piestavby: b2a2 (el13a2), b3a2 (bl4a2, b), ela2, e19a2 + raritni piestavby

816/4 Detekované piestavby: b2a2 (el13a2), b3a2 (bl4a2, b), ela2, e19a2 + raritni piestavby

816/5 Vysetieni mutaci v kindzové doméné BCR::ABL1

816/6 Vysetieni mnozstvi transkripti genu WT1

816/7 Vysetfeni mutaci v genu HBB

816/8 VySetfeni mutaci v genu NPM1
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ po¥. Cislo

816/9 Vysetieni mnozstvi transkripti mutovaného genu NPM1

816/11 Vysetieni mutaci v genech HBAI a HBA2

816/12 VySetteni mutace V617F genu JAK2

Testované geny kodujici:

erytrocytové antigeny D, C,c,E,e,Cw a antigeny systému Kell, Kidd, Duffy, MNS a Dombrock
erytrocytové antigeny Dweak, erytrocytové antigeny D variant, molekularni podklad antigentt ABO
systému.

816/13

816/14 Testované geny koédujici trombocytové antigeny HPA-1,-2,-3,-4,-5,-6,-9,-15

816/15 Vysetfované patogenni polymorfismy: FV Leiden (c.1601G>A), FIIG20210A (c.*97G>A)

216/16 Seznam gen a jejich exont SureSelect Custom Panel (Agilent) Postup B

ABLI exon 4-6, ANKRD26, ASXLI exon 11, 12, ATRX exon 8-10, 17-31, BCOR, BCORLI, BRAF exon 15,
CALR exon 9, CBL, CBLB exon 9, 10, CDKN2A, CEBPA, CSF3R exon 14-17, CUXI, DDX41, DNMT3A,
ETNKI exon 3, ETV6/TEL, EZH?2, FLT3 exon 12, 14, 15, 16, 20, 22, GATAI exon 2-4, GATA2 exon 2-6, GNAS
exon 8, 9, GNBI exon 5-7, IDHI exon 4, IDH2 exon 4, IKZF'I, JAK2 exon 12, 14, 23, 24, JAK3 exon 13-15,
KDM6A exon 4, 7, 23-27, KIT exon 2, 8-11, 13, 17, KRAS exon 2-4, MLL exon 1-12, 27, 34, MPL exon 3, 5,
7-12, NFI exon 3-5, 9, 10, 12, 13, 17, 18, 40-42, 44-46, 49 -51, 55-57, NOTCH1 exon 26-28, 34, NPM1 exon
11, NRAS exon 2-4, PDGFRA exon 12, 14, 18, PHF6, PIGA, PPM1D exon 6, PRPFS8 exon 30, 31, 36, PTEN
exon 5, 7, PTPNI11 exon 2-4, 8, 12-14, RAD21, RUNXI, SETBPI exon 4, SF3BI exon 13-18, SMC1A4 exon 2,
11, 16, 17, SMC3 exon 10, 13, 19, 23, 25, 28, SRSF2 exon 1, 2, STAG2, TET2 exon 3-11, TP53 exon 2-11,
U2AF1 exon 2, 6-8, UBAI, WT1, ZRSR2.

816/17 Vysetiované typy transkripttt BCR-ABL1 geni: major (el3a2,el4a2) a minor (ela2) transkript.

816/18 Kvantitativni vySetfeni hladiny transkriptu fazniho genu major BCR::ABLI

816/19 Vysetieni v rozsahu soupravy HemaVision®-28Q

818/1 APTT-¢as, APTT-pomér

818/2 PT-¢as, PT-INR, PT-pomér

818/8 Vysetfované parametry: WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, RDW, Plt, PDW, MPV

818/12 A2,FaS

818/13 Vysettované parametry: WBC, RBC, Hgb, Hct, MCV, RDW, Plt, PDW, MPV, NEUT, LY, MO, EO, BASO,
#NEUT, #LY, #MO, #EO, #BASO

818/15 FVIII, FIX, FXI, FXII

Odbér primarnich vzorkii:

Por. . « Identifikace Stupné

xz Technika odbéru « X .

Cislo postupu odbéru Odebirany materil volnosti
1. Venepunkce 206_SOP 22 02/VAl Zilni krev A, B
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

2. Pracovisté ¢. 2 U Nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetifovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky
Vysetieni konstitu¢niho Konvenéni 305 _SOP 20 01/VA4 Kostni dfen, A, B
1. karyotypu cytogeneticka periferni krev
analyza
Vysetieni FISH 305 SOP 20 02/VA3 Kostni dfen, A,B
2. chromozomovych aberaci periferni krev
3 Vysetieni mFISH; 305 SOP 20 03/VA3 Kostni dfen, AB
’ chromozomovych aberaci | mBAND; periferni krev ’
fluorescencni
mikroskopie
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

3. Pracovisté ¢. 3 Katefinska 521/19, 128 00 Praha 2
VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
816 - Laboratoi 1ékai'ské genetiky
Vygeteni genotypu HLA | PCR-SSP NRL_05_SOP_14_01/VAl4; | Periferni krev, A,B,C,D
Piiloha 2/VAT: pupecnikova krev,
1. ’ kostni dfen,
Ptiloha 9/VAG; bukalni stér
Ptiloha 22/VA2
Vysetteni genotypu HLA Real-Time PCR NRL 05 SOP 14 01/VA14; Periferni krev, A,B,C,D
2 P¥iloha 20/VA5 pupecnikova krev,
kostni dren,
bukalni stér
VySetieni genotypu HLA NGS-MPS NRL 05 SOP 14 01/ VAl4; | Periferni krev, A,B,C,D
3 Piiloha 23/VA4; pupecnikova krev,
. . . kostni dren,
llumina MiSeq bukalni stér
VySetieni genotypu HLA Spektrofotometrie NRL 05 SOP 14 01/ VA14; | Periferni krev A,B,C,D
4. Piiloha 1/VA9 pupecnikova krev,
kostni dren,
bukalni stér
Vysetieni variant PCR s fragmentaéni | NRL_01_SOP_14_01/VAe; | Perifernikrev, 1A B c D
germinalniho genomu analyzou Piiloha 19/VAS: kostni dfen, stér
’ z bukalni sliznice
s Ptiloha 20/VAS5;
’ Ptiloha 23/VAS;
Priloha 27/VA6;
ABI3500
Vysetieni variant PCR s fragmentaéni | NRL_01_SOP_14_01/VA6; | Perifernikrev, 1A B c D
somatického genomu analyzou Piiloha 20/VA5; kostni dfefi
6. Priloha 23/VAS;
Ptiloha 27/VAG6;
ABI3500
Vysetieni variant Real-Time PCR NRL_07_SOP_14_01/VAs; | Perifernikrev, 1A B C,D
germinalniho genomu Piiloha 8/VA6: kostni dfet, stér
’ z bukalni sliznice
7. Ptiloha 11/VA2;
Rotor-Gene Q;
Rotor-Gene 6000
Vygetfeni variant Real-Time PCR NRL_07_SOP_14_01/VAg; | Periferni krev, A,B,C,D
somatického genomu Piiloha 8/VA6; kostni dfent
g Piiloha 10/VAS;
' Ptiloha 11/VA2;
Rotor-Gene Q;
Rotor-Gene 6000;

11 01-P508a_M-20230101 / Stranka 12z 14



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

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Vysetfeni genotypu HLA NGS-MPS NRL 05 SOP 14 01/ VAl4; | Periferni krev, A, B,C,D
0 (2. generace) Piiloha 24/VAL; bukalni stér
’ Oxford Nanopore Technology
MinION

Upfresnéni rozsahu akreditace:

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

816/1 Testované geny:

HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C

HLA 1I. t¥idy: lokusy DRB1, DQA1, DQB1, DPB1, DRB3/4/5

KIR geny: ptitomnost 2DL1, 2DL2, 2DL3, 2DL4, 2DL5, 2DS1, 2DS2, 2DS3, 2DS 4, 2DS5, 3DL1, 3DL2, 3DL3,
3DS1, 2DP1, 2DP2

816/2 Testované geny:
HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C
HLA II. tfidy: lokusy DRB1, DQA1, DQBI1, DPBI, ptitomnost DRB3-5

816/3 Testované geny:
HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C
HLA 1I. tfidy: lokusy DRB1, DRB3-5, DQA1, DQB1, DPB1, MICA, MICB

816/4 Kwvalita a koncentrace izolované DNA

816/5 Vysetfeni bunééného chimerizmu po alogenni HSCT. VySetfované polymorfizmy:

STR: AMG, LPL, FESFPS, F13B, F13401, D16S539, D75820, D13S317, D55818, D3S1358, D21S11, D18S51,
Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSFIPO, TPOX, THOI, vWA, D2251045, D2S1338, D195433,
D2S441, D10S1248, D1S1656, D125391 a SE33;

DIP: AM X, AM Y, HLD106, HLD70, HLD84, HLD103, HLD104, HLD116, HLDI112, HLD307, HLD310,
HLDI110, HLD133, HLD79, HLD105, HLD140, HLD163, HLD91, HLD23, HLDSS, HLD101, HLD67, HLD301,
HLDS53, HLD97, HLD152, HLD128, HLD134, HLD305, HLD48, HLD114, HLD304, HLD131, HLD38, HLDS2.

816/6 VySetieni bunééného chimerizmu po alogenni HSCT. VySetfované polymorfizmy:

STR: AMG, LPL, FESFPS, FI3B, F13401, D165539, D75820, D13S317, D55818, D3S1358, D21S11, D18S51,
Penta E, D8S1179, FGA, Penta D, Penta C, CSFIPO, TPOX, THOI1, vWA, D22S1045, D251338, D195433,
D2§441, D10S1248, D1S1656, D12S391 a SE33;

DIP: AM X, AM Y, HLD106, HLD70, HLD84, HLD103, HLD104, HLDI116, HLDI112, HLD307, HLD310),
HLDI110, HLD133, HLD79, HLDI105, HLD140, HLD163, HLDY1, HLD23, HLD8S, HLD101, HLD67, HLD301,
HLD53, HLD97, HLD152, HLD128, HLD134, HLD305, HLD48, HLD114, HLD304, HLD131, HLD38, HLDS2.

816/7 Vysetfeni bunééného chimerizmu po alogenni HSCT. Testované specifické sekven¢ni polymorfizmy:
S08 (PAPPA2/ASTNI), S11 (DLG2) — kazdy systéem ma variantu A a B, GAPDH,
KMR501-A, KMR502-A, KMR504-A, KMR505-4, KMR506-A, KMR511-C, KMR512-C, KMR520-DPBI,

KMR521-DPBI1, KMR522-DPBI, REF 901.

816/8 VySetieni bunééného chimerizmu po alogenni HSCT. Testované specifické sekven¢ni polymorfizmy:

S01 (ITGA2B), S04 (DBH), S07 (UXT/ZNF$81), S08 (PAPPA2/ASTNI), S10 (LTBP1), S11 (DLG2) — kazdy
systém ma variantu 4 a B, S05B (EIF2S2), GAPDH, SMCY (AF273841), HLD polymorfizmy

(vizNRL 01 SOP 14 01) ve varianté D (delece) a [ (inzerce) pro kvantifikaci, f-Globin, KMR501-A,
KMR502-A, KMR504-4, KMR505-4, KMR506-A, KMR511-C, KMR512-C, KMR520-DPBI,

KMR521-DPB1, KMR522-DPBI, REF 901.

816/9 Testované geny:
HLA 1. tfidy: lokusy A, B, C

HLA 1II. tfidy: lokusy DRB1, DRB3-5, DQA1, DQBI1, DPBI
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Vysvétlivky:

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

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

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/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.

FISH

mBAND
NGS-MPS
PCR
Real-Time PCR
PCR- SSP
CDC

HIT

PNH

Multiplex RT-PCR
CLL

B-ALL

MM

AML
LC-MS/MS
G-6-PDH

Fluorescenéni in situ hybridizace

Mnohobarevné pruhovani s vysokou resoluci

Sekvenovani nové generace - Masivné paralelni sekvenovani
Polymerazova fetézova reakce

Polymeréazova fetézova reakce v redlném cCase

Polymeréazova fetézova reakce se sekvencné specifickymi primery
Mikrolymfocytotoxicky test

Heparinem indukovana trombocytopenie

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie

Multiplexova polymerazova fetézova reakce s reversni transkripci
chronicka lymfocytarni leukémie

akutni B-lymfoblastové leukémie

Mnohocetny myelom

Akutni myeloidni leukémie

Kapalinova chromatografie s hmotnostni spektrometrii
Glukoéza-6-fosfat dehydrogenaza
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