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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich pfedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 49/2023

. Masarykiiv onkologicky ustav
se sidlem Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno, 1C 00209805

pro zdravotnickou laborator &. 8084
Oddgéleni laboratorni mediciny

Rozsah udélené akreditace:

VySetieni v odbornostech klinicka biochemie, hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzba
vCetné sdilenych vysetieni (se zamérenim na onkologii) vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zdkladé posouzeni splnéni akreditaénich pozadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jejf platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piisludnymi piedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni e akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 665/2021 ze dne 16. 12. 2021, popfipadé spravni akty
na né& navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 2. 2. 2028
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V Praze dne 2. 2. 2023 (& & o\

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Masarykav onkologicky astav
Odd¢leni laboratorni mediciny

Zluty kopec 543/7, 656 53

Vysetieni:

Brno

Poradové
Cislo

Piesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetieni

222 - Transfuzni lékaFsty

Stanoveni krevni slzl—lpEy—ABO, RhD metodou
sloupcové aglutinace (DiaMed)

na analyzatoru IH 500

[B_KS + Rh faktor]

SOP-T 1

Krev

Stanoveni kompatibility tra—ﬁsfumihgip}?pravku
metodou sloupcové aglutinace (DiaMed)

na analyzatoru IH 500

[B_Kiizova zkouska DIAM.]

SOP-T 2

Krev

Stanoveni screeningu antierytrocytarnich
protilatek metodou sloupcové aglutinace
enzymaticky a NAT (DiaMed)

na analyzatoru IH 500

[B_Screening anti-ery Ab]

SOP-T 3

Plazma

801 - Klinické biochemie

fotometricky s hexokinazou
[P_Glukéza]

SOP-B 4

Plazma

Stanoveni molarni koncentrace kreatininu
enzymaticky s kreatininasou

[P_Kreatinin]

Stanoveni molarni koncentrace véprﬁkﬁ
fotometricky s NM-BAPTA
[P_Kalcium]

SOP-B 5

Plazma

SOP-B6

Plazma

Stanoveni katalytické aktivity ALT
fotometricky: dle IFCC s aktivaci pyridoxal
fosfatem

[P ALT]

SOP-B 7

Plazma

Stanoveni molarni koncentrace HDL

| [P_Cholesterol HDL] L S

Stanoveni molarni koncentrace celkového
bilirubinu fotometricky: diazo metoda
[P_Bilirubin celkovy]
cholesterolu: enzymatické stanevents.

cholesterol esterazou f-/:}u.t Yo a4
/o

SOP-B 8

SOP-B13

J - Y
- i
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykuv onkologicky ustav
Oddéleni laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Poradové
cislo

Pfesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySetieni

Stanoveni molarni koncentrace celkového
cholesterolu: enzymatické stanoveni

s cholesterol esterazou

[P_Cholesterol]

Stanoveni molarni koncentrace
triacylglycerolli: enzymatické stanoveni
s lipoproteinovou lipazou
[P_Triacylglyceroly]

Stanoveni katalytické aktivity
laktatdehydrogenazy fotometricky: dle IFCC
s L-laktatem

[P_Laktatdehydrogenaza]

10.

Stanoveni hmotnostni koncentrace troponinu T
imunochemicky: ECLIA
[P_Troponin T]

SOP-B 14

SOP-B 15

Plazma

Plazma

SOP-B 16

Plazma

SOP-12.3

Plazma

Stanoveni molarni koncentrace urey
fotometricky: enzymatické stanoveni s uredzou
a glutamatdehydrogenazou

[P_Urea]

Stanoveni molarni koncentrace kyseliny
mocové fotometricky: enzymatické stanoveni

s urikdzou a peroxidazou

[P_ Kyselina mocova]

Stanoveni molarni koncentrace sodiku metodou
ISE: nepfimé stanoventi

[P_Natrium]|

|sopP-B 26

SOP-B 25

Plazma

SOP-B32(A)

Plazma

Plazma

14.

Stanoveni molarni koncentrace drasliku
metodou ISE: nepiimé stanoveni
[P Kalium]

15.

Stanoveni molarni koncentrace chloridi
metodou [SE: nepfimé stanoveni
[P_Chloridy]

16.

Stanoveni molarni koncentrace fosforu
fotometricky: stanoveni s molybdenanem
amonnym

[P_Fosfor] jpe—

.

SOP-B 32 (B)

Plazma

|SOP-B 32 (C)

Plazma

SOP-B 3

Plazma

17.

: e 7 5ottt
Stanoveni molarni koneéntrace horéikun,
fotometricky: stanovenis xylidylovou'maedii

[P_Magnesium]

SOP-B 2
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykiyv onkologicky ustav
Oddelent laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Poiadové Piesny nazev Identifikace i =
tislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Piedmét vySetieni
Stanoveni molarni koncentrace zeleza SOP-B 44 Plazma
18. | fotometricky: stanoveni s ferrozinem
[P Fel
Stanoveni molarni koncentrace ferritinu SOP-B 38 Plazma

19. | imunoturbidimetricky
[P_Ferritin]

Stanoveni katalytické aktivity AST SOP-B22 Plazma
fotometricky: dle [FCC s aktivaci pyridoxal

fosfatem
[P_AST]

20.

Stanoveni katalytické aktivity GGT - |SOP-B23  |Plazma
21. |fotometricky: enzymatické stanoveni
[P GGT]

Stanoveni katalytické aEﬁ_Vity a.l?l-ylézy SOP-B 27 Plazma
22. | fotometricky: dle IFCC s oligosacharidy
[P_Alfa-amylaza]

Stanoveni kata]yﬁcké aktivity kreatinkinazy SOP-B 35 Plazma
23. | fotometricky: enzymatické stanoveni
[P_CK]
| Stanoveni molarni koncentrace transferinu ~~ |SOP-B42 | Plazma

24. |turbidimetricky
[P_Transferin]

Stanoveni katalytické aktivity alkalické SOP-B 24 Plazma
fosfatazy fotometricky: standardizované

enzymatické stanoveni s p-nitrofenylfosfatem
[P ALP]

2%

Stanoveni molarni koncentrace celkové SOP-B 31 Plazma
26. | bilkoviny fotometricky: biuretova metoda
[P_Celkova bikovina]

Stanoveni molarni koncentrace albuminu 'SOP-B 29 Plazma
27. | fotometricky: metoda s bromkrezolovou zeleni

[P_Albumin]

Stanoveni moléarni koncentrace prealbuminﬁiw SOP-B 30 Plazma
28. | imunoturbidimetricky
[P_Prealbumin]

Stanoveni molérni kaﬁééﬁtfécéfhéﬁifé@m\q 'SOP-B39 Plazma
29. |imunoturbidimetricky ™
[P_Haptoglobin] \

D
=~

N ~1-

Strana 3 z celkového poétu 6 stran



Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Masarykiv onkologicky ustav
Oddeleni laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Poradové
tislo

Piesny nizev
postupu vySetieni

Identifikace

postupu vySetieni

Predmét vySetieni

30.

Stanoveni moldrni koncentrace LDL
cholesterolu fotometricky: enzymatické
stanoveni s cholesterol esterazou
[P_Cholesterol LDL]

31

Stanoveni molarni koncentrace celkové

bilkoviny turbidimetricky: stanoveni
s benzetonium chloridem
[U Celkovéa bilkovina]

SOP-B 20

Plazma

| SOP-B 37

813 - Laboratof¥ alergologick4 a imunologicka

Stanoveni hmotnostni koncentrace C-
reaktivniho proteinu fotometricky:
imunoturbidimetrické stanoveni

[P C-reaktivni protein]

Stanoveni 1mun0globuh—nﬁ- IgG
imunoturbidimetrické stanoveni
[P _IgG celkovy, S IgG celkovy]

SOP-B 12

Plazma

SOP-B 17

Plazma, sérum

Stanoveni imunoglobﬁlinﬁ IgA:
imunoturbidimetrické stanoveni
[P_IgA celkovy, S_IgA celkovy]

SOP-B 18

Plazma, sérum

Stanoveni imunoglobulint IgM:

imunoturbidimetrické stanoveni
[P_IgM celkovy, S IgM celkovy]

SOP-B 19

Plazma, sérum

815 - Laboratof nuklearm medlcmy

Stanoveni hmotnostni koncentrace

karcinoembryonalniho antigenu
imunochemicky: ECLIA

[S_CEA]

Stanoveni arbitrarni molarni koncentrace
lidského choriogonadotropinu véetné volné p-
podjednotky imunochemicky: ECLIA
[S_HCG+beta]

‘Stanoveni hmotnostni koncentrace a-1
fetoproteinu imunochemicky: ECLIA

[S_Alfa-1-fetoprotein]

Stanoveni arbitrarni molarni koncentrace
nadorového antigenu 125 1mu11c-)chem1tky
CMIA ki

[S_CA 125]

SOP-14

SOP-1 5

Sérum
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykuav onkologicky ustav
Oddeleni laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Poradové
cislo

Presny nazev
postupu vysetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetieni

Stanoveni arbitrarni molarni koncentrace

nadorového antigenu 15-3 imunochemicky:
ECLIA

[S_CA 15-3]

Stanoveni arbitrarni molarni koncentrace

nadorového antigenu 19-9 imunochemicky:
ECLIA

[S CA 19-9]

Stanoveni hmotnostni koncentrace celkového
prostatického nadorového antigenu
imunochemicky: CMIA

[S_PSA]

|SOP-19

t

SOP-1 8

[SOP-110

Sérum

Stanoveni hmotnostni koncentrace proteinu S-
100 imunochemicky: ECLIA

[S_S100B]

|SOP-111

Sérum

Parametry krevniho obrazu a diferencialniho
rozpoctu leukocytt na automatickych
analyzatorech Sysmex XN-2000 a XN-1000
[B_Erytrocyty, B Leukocyty, B_Hemoglobin,
B_Hematokrit, B_Trombocyty, B_MPV,

B Sti.objem erytr. (MCV), B_Sti.hmot.Hb

v ery (MCH),B_Sti kone.Hb v ery (MCHC),
B RDW,

B Neutrofily,B Eosinofily,B_Basofily,B_ Mon
ocyty,B Lymfocyty,B Neutrofily
pocet,B_Eosinofily pocet,B_Basofily

pocet, B_Monocyty pocet,B Lymfocyty pocet]
Stanoveni protrombinového testu
nefelometrickym métenim koagula
analyzatorem CS 2500
[Pc_Protrombin.test-INR; Pc_Protrombinovy
test; Pc_PT-pomér]

818 - Laboratof hematologicka

SOP-H 1

[soP-K1

| Plazma

Krev

Stanoveni aktivovaného par parcialniho

tromboplastinového testu e
nefelometrickym méfenim Q@guiﬁ‘ W”m\
analyzatorem CS 2500 S A %\

r——

iy KQ@;
[Pc_APTT; Pc_APTT- pct ?’i\‘l
\_ ﬁ;fh \U j
‘v%‘\ {‘R,_{ ;"" ‘/

~,,:\<l /f

SOP-K2
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Plazma




Priloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 49/2023 ze dne: 02. 02. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Masarykuv onkologicky tustav
(Oddeleni laboratorni mediciny
Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

Poiadové Piesny nazev Identifikace y IR
tislo postupu vysetieni postupu vySetieni Predmét vySetieni
Stanoveni molarni koncentrace fibrinogenu | SOP-K08 Plazma
4. |turbidimetricky: opticka metoda
[Pc_Fibrinogen]
Hodnoceni natéru periferni krve-diferencialni | SOP-H03, H04 Krev

3. rozpodcet
[B_Diferencial mikroskopicky]

V zavorkach [...] jsou uvedeny ndzvy vysetteni dle nazvu na vysledkovych listech.
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