Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Pracovisté zdravotnické laboratore:

l.

9

14.

Narodni referenéni laborator pro HIV/AIDS (NRL/HIV/AIDS)
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratoi pro antibiotika (NRL/ATB)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro mykobakterie (NRL/M)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratoi pro lymeskou borreliozu (NRL/LB)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratoi pro virové hepatitidy (NRL/VH)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro meningokokové nikazy (NRL/MEN)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro hemofilové niakazy (NRL/HEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratof pro streptokokové nikazy (NRL/STR)
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratoi pro chfipku a nechfipkova respiracni
virova onemocnéni (NRL/CH a NCH)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro diagnostiku syfilis (NRL/SYF)
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10

Niarodni referenéni laboratof pro prukaz agens elektronovou mikroskopii (NRL/ELM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laborator pro enteroviry (NRL/ENT)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referené¢ni laboratof pro herpetické viry (NRL/HV)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratof pro zardénky, spalni¢ky, parotitidu a parvovirus B19 (NRL/ZSP)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratof pro chlamydie (NRL/CHLA)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
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Priloha je nedilnou soucasti
osveédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratote Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Narodni referen¢ni laboratoi pro leptospiry (NRL/LEPT)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratoi pro toxoplasmosu (NRL/TOX)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratoi pro stafylokoky (NRL/ST)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro salmonely (NRL/SA)
Srobérova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referenéni laboratof pro E.coli a shigely (NRL/ECS)
Srobéarova 49/48, 100 00 Praha 10

Narodni referen¢ni laboratof pro pertusi a difterii (NRL/DIPE)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.; 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN 1SO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

1. Narodni referenéni laboratoi pro HIV/AIDS (NRL/HIV/AIDS)

Vysetieni:
Pofr. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetirovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska

mikrobiologie

Markery HIV

Imunoanalyza
s fotometrickou detekci

SOP-NRL/AIDS-03
Platnost od 20.11.2014

Sérum, plazma

1/HIV-2

Platnost od 1.6.2017

(manualni)
2, Markery HIV Imunoanalyza SOP-NRL/AIDS-05 Sérum, plazma -
s fluorimetrickou Platnost od 20.7.2010;
detekot miniVIDAS
3. Antigen HIV-1 p24 Imunoanalyza SOP-NRL/AIDS-06 Sérum, plazma -
s fluorimetrickou Platnost od 20.7.2010;
s miniVIDAS
4. Markery HIV Imunoanalyza SOP'NRL/A;IDS%] Sérum, plazma -
s chemiluminiscenéni Platnost od 20.11.2014:
detekei
Architect System 11000
5. Protilatky HIV-1/ Western blot SOP-NRL/AIDS-07 Sérum, plazma -
JHIV-2 Platnost od 1.8.2011;
Dynablot 44
6. Prikaz nukleovych Kvantitativni Real-Time SOP-NRL/AIDS-19 Plazma -
kyselin HIV PCR Platnost od 28.4.2020;
cobas 4800
7. Genotyp HIV Sangerovo sekvenovani SOP-NRL/AIDS-15 Plazma -
Platnost od 1.8.2023:
Applied Biosystems
3500
8. Protilatky HIV- Imunochromatografie SOP-NRL/AIDS-08 Sérum, plazma

11_01-P508_M-20230101

Stranka 3 7z 29



Ptiloha je nedilnou soudasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav

objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Upfiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. &islo

802/1 Kvalitativni stanoveni antigenu p24 a protilatek proti HIV-1/HIV-2 - celkové Ig
802/2 Kvalitativni stanoveni antigenu p24 a protilatek proti HIV-1/HIV-2 - celkové Ig
802/3 Kvantitativni stanoveni antigenu HIV-1 p24

802/4 Kvalitativni stanoveni antigenu p24 a protilatek proti HIV-1/HIV-2 - celkové Ig
802/5 Protilatky proti HIV-1/HIV-2 ve tiide [gG

802/6 HIV-1 RNA

802/8 Protilatky proti HIV-1/HIV-2 - celkové Ig

11_01-P508_M-20230101
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratote Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 - Vinohrady

2. Narodni referenéni laboratof pro antibiotika (NRL/ATB)

Vysetfeni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Kvantitativni vySetieni | Agarova dilu¢ni SOP-NRL/ATB-01 Bakterialni -
citlivosti bakterii k metoda Platnost od 30.4.2021 kmen
antibiotikim
2. Kvalitativni vysetieni Difuzni diskovy test | SOP-NRL/ATB-02 Bakterialni -
citlivosti bakterii k Platnost od 30.4.2021 kmen
antibiotikim
3. Beta laktamaza bakterii | Nitrocefinova SOP-NRL/ATB-03 Bakterialni -
metoda Platnost od 20.4.2020 | kmen
4. K.vaimtlta.tlvm V}?e’trem Mikrodiluéni SOP-NRL/ATB-20 Baktenalm -
citlivosti bakterii k kmen

antibiotikim

metoda

Platnost od 20.4.2020

11 01-P508_M-20230101
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

5. Narodni referenéni laboratoi pro mykobakterie (NRL/M)

VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska

mikrobiologie

Detekce mykobakterii

Kultivace aerobni;

Mikroskopie

SOP-NRL/M-01

Platnost od
18.11.2019;

SOP-NRL/M-02

Platnost od
18.11.2019

Sputum, punktat,
krev, menstruacni
krev, stolice,
laryngalni vytér,
pleuralni vypotek,
bronchoalveolarni
lavaz, zaludecni
vyplach,
biopticky a sekcni
material, vytéry a
stéry z pisteli
hnisavych
procest a ran,
mo¢, mozkomisSni
mok,
mykobakterialni
kmen

Mycobacterium
tuberculosis komplex

'  BACTEC MGIT 320

2. Kvantitativni vySetieni Mikrodiluéni metoda: SOP-NRL/M-09 Mykobakterialni -
citlivosti mykobakterii E-test Platnost od | kmen
16.10.2019
3. Identifikace Geno Type® SOP-NRL/M-10 Mykobakterialni -
mykobakterii Platnost od kmen
15.11.2019:
T100™Thermal
Cycler
4. Vysetieni mutace gentt | Geno Type® SOP-NRL/M-11 Mykobakterialni -
pro citlivost/rezistenci Platnost od kmen
15.11.2019;
T100™Thermal
Cycler
5. Kvalitativni vySetfeni Proporé¢ni metoda SOP'NRL/M']% ,) Mykobakterialni -
citlivosti mykobakterii Platnost od 1.6.2020 | kmen
6. Kvalitativni vySetieni Meétabolicka metoda . SOP-NRL/M-19 Mykobakterialni -
citlivosti > |\Platnost od 1.6.2020; | kmen

11_01-P508_M-20230101
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P#iloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni Gstav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Upfiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. ¢islo
802/6 Pyrazinamid
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéd&eni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

6. Narodni referenéni laboratoi pro lymeskou borreliozu (NRL/LB)

VysSetfeni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska mikrobiologie

Specifické protilatky
IgM, IgG proti borreliim

Imunoanalyza
s fotometrickou

SOP-NRL/LB-01
Platnost od 1.3.2019;

Sérum, plazma,
mozkomisni mok,

IgM, IgG proti
Bartonella henselae a
B. quintana

imunofluorescence

Platnost od 22.5.2023

detekei synovialni
DS2 tekutina
2. Protilatky IgM. IgG Western blot: SOP-NRL/LB-02 Sérum, plazma, -
proti Borrelia Imunoblot Platnost od 1.12.2017; | mozkomisni mok,
burgdorferi sensu lato synovialni
Analyser Profi Blot Il T | tekutina
3. Prikaz DNA Borrelia Real-Time PCR SOP-NRL/LB-03 Mozkomisni mok, -
burgdorferi sensu lato Platnost od 1.12.2017: synovialni
tekutina, biopsie.
LightCycler 2.0 mo¢, plazma, tkan
krev
4. Specifické protilatky Nepiima SOP-NRL/LB-08 Sérum -
IgM, IgG proti imunofluorescence | Platnost od 1.12.2017
Anaplasma
phagocytophilum
5. Specifické protilatky Nepiima SOP-NRL/LB-09 Sérum -

11_01-PS08 M-20230101
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Pt¥iloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

7. Narodni referenéni laboratof pro virové hepatitidy (NRL/VH)

VysSetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
l. Virové antigeny Imunoanalyza SOP-NRL/VH-01 Sérum, plazma -
s fotometrickou Platnost od 8. 6. 2023
detekei
2. Protilatky proti virovym | Imunoanalyza SOP-NRL/VH-01 Sérum, plazma -
antigenim s fotometrickou Platnost od 8.6.2023
detekei
3. Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/VH-16 Sérum, plazma -
kyselin Platnost od 1. 6. 2020:
Cobas 4800
4. Virové antigeny Chemiluminiscenéni | SOP-NRL/VH-05 Sérum, plazma -
imunoanalyza na Platnost od 8. 6. 2023:
mikrocasticich Architect -11000
(CMIA)
5. Protilatky proti virovym | Chemiluminiscen¢ni SOP-NRL/VH-05 Sérum, plazma -
antigeniim imunoanalyza na Platnost od 8. 6. 2023;
mikrogasticich Architect -11000
(CMIA)
6. Protilatky proti virovym | Immunoblot SOP-NRL/VH-06 Sérum, plazma -
antigeniim Platnost od 8.6.2023:
Dynablot

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

pof-. ¢islo

802/1 Povrchovy antigen hepatitidy B: HBsAg

802/2 Protilatky proti viru hepatitidy B: Anti-HBc celkove:
Protilatky proti viru hepatitidy C: Anti-HCV:
Protilatky proti viru hepatitidy D: Anti-HDV :

802/3 DNA viru hepatitidy B (HBV-DNA);
RNA viru hepatitidy C (HCV-RNA)

802/4 Povrchovy antigen hepatitidy B: HBsAg;
e antigen hepatitidy B: HBeAg

11 01-P508_M-20230101
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni Gstav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

802/5 Protilatky proti viru hepatitidy A tfidy 1gM a I1gG:
Protilatky proti viru hepatitidy B: Anti-HBs, Anti-HBc total, Anti-HBc IgM, Anti-HBe:
Protilatky proti viru hepatitidy C: Anti-HCV

802/6 Protilatky proti viru hepatitidy C: Anti-HCV

11_01:P508 -M-20230101
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni astav
objekt &islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

8. Narodni referenéni laboratoi pro meningokokové niakazy (NRL/MEN)

VysSetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie

1. ldenFiﬁkace Neisseria Fenotypizace SOP-NRL/MEN-01 Bakterialni -
ApReIES Platnost 0od:10.11.2024 | kmen

2. Kapsularni antigen Aglutinace SOP-NRL/MEN-02 Bakterialni -
Neisseria meningitidis Platnost od 11.11.2024 | kmen

3. Genotypizace genu Sangerovo SOP-NRL/MEN-39 Kmen -
porA a fetA Neisseria sekvenovani Platnost od 25.2.2016; Neisseria
meningitidis it ifleusos Applied Biosystems meningitidis

. 3130xI
typizace)

4. | Genotypizace genu Sangerovo SOP'NRL/]\‘?EL\JfO Kmen -
Neisseria meningitidis sekvenovani Platn9st Oq 25.2.2016: | Neisseria

ltilok , Applied Biosystems meningitidis
(mq tilokusova 3130x]
typizace)

Sk Detekce DNA Neisseria | Real-Time PCR SOP-NRL/MEN-4] MozkomiSni -
meningitidis. Platnost od 13.11.2019; | mok, krev,
Haemophilus influenzae serum.,’sekcm
a Streptococcus Thermocykler CFX96 mlater’llal,'

; pleuralni,
neumoniae
preumonias kloubni
tekutina, tkan

6. Genoskupina Neisseria | Real-Time PCR SOP-NRL/MEN-42 MozkomiSni -
meningitidis Platnost od 13.11.2019; | mok, krev.

sérum, sekéni
Thermocykler CFX96 | materidl,

pleuralni ¢i

kloubni

tekutina, tkan,
DNA
N.meningitidis
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Upresnéni rozsahu akreditace:

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

802/4 Genotypizace gent abeZ, adk, aroE, fumC, gdh,pdhC, pgm, penA Neisseria meningitidis

802/6 Genoskupina A, B, C, X, Y, W Neisseria meningitidis

11_01-P508_M-20230101 Stranka 12 229



P¥iloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15.11.2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni dstav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

9. Narodni referenéni laboratof pro hemofilové nakazy (NRL/HEM)

VySetieni:
Por-. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Identifikace Fenotypizace SOP-NRL/HEM-04 Bakterialni kmen -

g S 022
Haemophilus influenzae Platnost od 17.1.2022

Aglutinace SOP-NRL/HEM-08
Platnost od 17.1.2022

Bakterialni kmen

[§9)

Kapsularni antigeny
Haemophilus influenzae

11_01-P508_M-20230101
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Piloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

10. Narodni referenéni laboratof pro streptokokové nakazy (NRL/STR)

Vysetieni:
Pof-. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetirovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska

mikrobiologie

Identifikace streptokoki
a enterokoka

Fenotypizace

SOP-NRL/STR-03
Platnost od 1.1.2018

Bakterialni kmen

Streptococcus pyogenes

Applied Biosystems
3130xI

2 Skupinové antigeny Latexova aglutinace | SOP-NRL/STR-04 Bakterialni kmen -
streptokokul a Platnost od 1.1.2018
enterokokii

3. Typové antigeny Latexova aglutinace | SOP-NRL/STR-17 Bakterialni kmen -
Streptococcus Platnost od 1.1.2018
agalactiae

4. | Typové antigeny Latexova aglutinace | SOP-NRL/STR-07 Bakterialni kmen .
Streptococcus Platnost od 1.1.2018
pneumoniae

5. Typové antigeny Quellung reakce SOP-NRL/STR-08 Bakterialni kmen -
Streptococcus Platnost od 1.1.2018
pneumoniae

6. Genotypizace emni genu | Sangerovo SOP-NRL/STR-09 Bakterialni kmen -
pro M protein sekvenovani Platnost od 1.1.2018:

11 01-P308 M-20230101
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

11. Narodni referenéni laboratoi pro chiipku a nechiipkova respira¢ni virova onemocnéni

(NRL/CH a NCH)
VysSetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti
1
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Priikaz viru chiipky Kultivace na SOP-NRL/CH-03 Aspirat z dychacich -
tkanovych Platnost od 20.11.2019 | cest, vytér nosohltanu,
kulturach kréni vyplach,
bronchoalveolarni lavaz,
autopticky a biopticky
material, suspenze viru
2. Prikaz nechiipkovych Kultivace na SOP-NRL/NCH-08 Aspirat z dychacich -
respiracnich virt tkanovych Platnost od cest, vytér nosohltanu,
kulturach 20.11.2019: kréni vyplach,
L bronchoalveolarni lavaz,
Ptiloha: e
autopticky a biopticky
SOP-NRL/NCH-09 material, vytér ze
Platnost od 20.4.2020 | spojivkového vaku,
seSkrab rohovky, moc¢,
suspenze virt
3 Prikaz RNA viru Real-Time PCR SOP-NRL/CH-56 Naziofaryngeélni’ vyter, -
#ink Platnost od 1.12.2016; | aspirat z dychacich
chiipky L
cest,bronchoalveolarni
Roche LC480 - 11 lavaz, sputum, bunééné
kultury a kultivacni
média, biopticky
material, sekéni material
4 | PrikazDNAaRNA | Real-TimePcR | SOP-NRL/CH-57 | Nazofaryngedlni vyter, .
infekénich agens Platnost od 19.3.2021; | aspiraty, S
bronchoalveolarni lavaz,
Biorad CFX; sputum, vytér ze
AUS Diagnostics MT- spojivkoveho vaku,
PrOCESSOr; bunééné kultury a
HIGH-PLEX Analyzer | KultivaCni média,
biopticky material,
sekéni material
5. Protilatky proti SARS- | Imunoanalyza SOP'NRL/HCH"‘?S,) Sérum, plazma -
CoV-2 s fotometrickou Platnost od 28.4.2021
detekcei
(manualni)
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P¥iloha je nedilnou soudasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15.11.2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni astav

objekt &islo 8002, Laboratore Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Upi-esnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. &islo

802/2 RS virus, adenoviry, viry parainfluenzy, SARS-CoV-2

802/3 Viry chiipky typu A a B vCetné subtypi H1, H3, H5 a H1pdm2009

802/4 RSV. ADV. hMPV, BocaV. CoV, PIV, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Enteroviry,
Rhinoviry, Parechoviry a SARS-CoV-2
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratote Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

12. Narodni referenéni laboratof pro diagnostiku syfilis (NRL/SYF)

VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vy3etfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Anti-kardiolipinové Flokulace SOP-NRL/SYF-02 Sérum, plazma, -
protilatky Platnost od 16.10.2014 | mozkomi$ni mok
2. Anti-treponemove Nepiima pasivni SOP-NRL/SYFO03 Sérum, plazma, -
protilatky aglutinace Platnost od 16.10.2014 mozkomisni mok
3. Anti-treponemove Imunoanalyza SOP-NRL/SYF-04 Sérum, plazma -
protilatky s fotometrickou Platnost od 16.10.2014
detekei
(manualni)
4. Anti-treponemove Nepiima SOP-NRL/SYF-05 Sérum, plazma, -
protilatky imunofluorescence | Platnost od 16.10.2014 | mozkomisni mok
5% Anti-treponemove Western blot: SOP-NRL/SYF-07 Sérum, plazma -
protilatky Imunoblot Platnost od
16.10.2014:
Dynablot 44 D7144-
(0V4
6. Anti-treponemové Solid phase SOP-NRL/SYF-06 Sérum, plazma, -
protilatky ve tiid¢ [gM haemadsorption Platnost od 16.10.2014 | mozkomisni mok
7. Priikaz patogent Real-Time PCR SOP-NRL/SYF-13 Stér z eroze, Vytér -
sexualné prenosnych Platnost od 4.1.2021; | z urogenitalniho
infekcei traktu, moc, krev,
CFX96 Touch™Real- monzll\'t(?:n;skrf l,] Tk,
time PCR .

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. Eislo

Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

802/7

Treponema pallidum,
Neisseria gonorrhoeae,
Mycoplasma genitalium, Trichomonas vaginalis

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducrevi, VZV, CMV, HSVI1, HSV2,
Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum, Mycoplasma hominis,

11_01-P508_M-20230101
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Pi¥iloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratore Centra epidemiologie a mikrobiologie (LC EM)

13. Narodni referenéni laboratoi pro prukaz agens elektronovou mikroskopii (NRL/ELM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

VySetreni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska

mikrobiologie

Piimy prukaz virt

Transmisni
elektronova
mikroskopie

SOP-NRL/ELM-01

Platnost od 2. 5. 2022;

TEM Philips
Morgagni 268D;
Hitachi HT7800

Sérum, plazma,
mozkomi$ni mok,
moc¢, stolice,
bronchoalveolarni
lavaz, vyplach
hornich cest
dychacich,
nazofaryngealni
vytér, vezikularni
tekutina, krusta,
biopsie, autopsie,
bunééna suspenze

11 01-PS08_M-20230101
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Piiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

14. Narodni referenéni laboratof pro enteroviry (NRL/ENT)

Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Prikaz enterovirl Kultivace na SOP-NRL/ENT-01 Stolice, -
tkanovych kulturach | platnost od 16.10.2019 mozkomisni
mok, vytér z
nosohltanu,
kloubni vypotek,
plodova voda
2. Protilatky proti Virus neutralizace SOP-NRL/ENT-04 Sérum -
antigeniim enteroviru Platnost od 31.1.2017
3 Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/ENT-05 Sérum -
enterovirum s fotometrickou Platnost od 11.11.2019
detekci
(manualni)
4. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/ENT-20 Sérum -

hantavirim

s fotometrickou
detekci

(manualnf)

Platnost od 2.12.2013

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. Eislo

802/2 Poliovirus 1.3 (PV 1,3), coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5 (CVAS9, CVBI1,CVB2, CVB3.CVB4,
CVB5), ECHO virus 6, 7, 11,20, 30 (E6, E7, E11. E20, E30), enterovirus 71 (EV-AT71) ve tride 1gG

802/3 Enteroviry ve tiidé IgM, IgG, IgA

802//4 Hantaviry ve t¥idé IgM, IgG

11 _01-P508_M-20230101
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Piiloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

15. Narodni referenéni laborato¥ pro herpetické viry (NRL/HV)

VySetieni:
Por-. Analyt / Princip vySetieni | Identifikace postupu/ Vysetirovany Stupné
¢islo | parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska mikrobiologie

Protilatky proti
antigenam herpetickych
virl

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekcei

SOP-NRL/HV-01
Platnost od 2.6.2022

Sérum, plazma,
mozkomisni mok

herpetickych viru

Platnost od 3.4.2023;

LC 2.0;

RotorGene QMDXS5
plex

(manualni)
2. Protilatky proti Nepiima SOP-NRL/HV-03 Sérum, plazma -
herpetickym viram imunoflorescence Platnost od 3.5.2022
3. Prukaz DNA End-point PCR SOP-NRL/HV- 06 Krev, -
herpetickych vira s naslednou detekei | Platnost od 6.11.2019; mozkomisni mok,
pomoci gelové stér z léze, moc,
elektroforézy Termocycler T 100: E\(/);;I:lg;::/;olaml
MCE-202 MutiNa i i
vytér ze spojivky,
leukocyty.
autopsie,
infikované
tkanové kultury,
o¢ni tekutina,
punktaty, kostni
dfen, plodova
voda
4. Prikaz DNA Real-Time PCR SOP-NRL/HV- 07 Krev, -

mozkomisni mok,
stér z l1éze, moc,
bronchoalveolarni
lavaz aspirat,
vytér ze spojivky,
leukocyty,
autopsie,
infikované
tkanové kultury,
o¢ni tekutina,
punktaty, kostni
dien, plodova
voda
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

Upi-esnéni rozsahu akreditace:

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

anti-EBNA1 EBV IgM., Ab anti-EBNAT EBV 1gG, Ab anti-EA-D EBV 12G);
Herpes simplex virus (Ab anti-HSV IgM. Ab anti-HSV IgG, Ab anti-HSV2 1gG):
Varicella-zoster virus (Ab anti-VZV IgM. Ab anti-VZV 1gG):

Cytomegalovirus (Ab anti-CMV IgM. Ab anti-CMV IgG, Ab anti-CMV IgG (avidita)

802/1 Epstein-Barrové virus (Ab anti-VCA EBV IgM, Ab anti-VCA EBV 1gG. Ab anti-VCA EBV IgA, Ab

Herpes simplex virus (Ab anti-HSV IgM, Ab anti-HSV 1gG):
Varicella-zoster virus (Ab anti-VZV IgM, Ab anti-VZV 1gG):

Lidsky herpeticky virus 6 (Ab anti-HHV6 1gM. Ab anti-HHV6 1gG)

802/2 Epstein-Barrové virus (Ab anti-VCA EBV IgM, Ab anti-VCA EBV IgG. Ab anti-EA (D+R) IgG):

802/3 DNA HSV 1.
DNA HSV 2:
DNA VZV.
DNA CMV:
DNA EBV:
DNA HHVé:
DNA HHV38

802/4 DNA HSV 1
DNA HSV 2
DNA VZV.
DNA CMV:
DNA EBV;
DNA HHV6
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 - Vinohrady

16. Narodni referenéni laboratof pro zardénky, spalni¢ky, parotitidu a parvovirus B19

(NRL/ZSP)
Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska mikrobiologie

Protilatky proti
infek¢nim agens

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekci

(manualni)

SOP-NRL/ZSP-01
Platnost od 25.10.2022

Sérum, plazma

9

Kvantitativni priukaz
DNA parvoviru B19

Real-Time PCR

SOP-NRL/ZSP-12

Platnost od 17.10.2022;

LightCycler 480-11

Krev, sérum,
kostni dren,
plodova voda,
biopsie, vytér

z nosohltanu, stér
z dutiny astni

Uptesnéni rozsahu akreditace:

Zardénky avidita 1gG

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof-. ¢islo
802/1 Zardénky, spalni¢ky, piiusnice, parvovirus B19 ve tiidé 1gG a IgM;

11_01-PSO8_M-20230101
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt &islo 8002, Laboratore Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

17. Narodni referenéni laborator pro chlamydie (NRL/CHLA)

Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/CHLA-02 | Sérum, plazma -
antigenam chlamydii s fotometrickou Platnost od 1.7.2014
detekei
(manualni)
2. Protilatky proti Nepiima IS)IOP'NRLACHL;%'% Sérum, plazma -
antigenam chlamydii imunofluorescence atnost od 1.7.2014
3. Prikaz DNA Real-Time PCR SOP-NRL/CHLA-14 Mog, uretralni, -
Chlamydophila Platnost od 1.7.2014; | cervikalni,
preumonicae a nasofaryngealni,
Chlamydia trachomatis Light-cycler ROCHE kO,n Junktlvalm
20 vytery,
- bronchoalveolarni
lavaz, sputum,
kloubni vypotek,
krev, mozkomisni
mok
4. Protilatky proti Western blot; SOP-NRL/CHLA-06 | Sérum, plazma -
Chlamyda trachomatis, | Imunoblot Platnost od 1.7.2014;
Chlamydophila
pneumoniae a 1A
Chlamydophila psittaci Dyeblot44 D144
CZ
5. Protilatek proti Imunoanalyza SOP-NRL/CHLA-17 | Sérum, plazma -
antigenum chlamydii s luminometrickou Platnost od 1.9.2016:
detekei ThunderBolt®
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Stranka 23 7 29



Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11.2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 - Vinohrady

18. Narodni referenéni laboratof pro leptospiry (NRL/LEPT)

VysSetieni:
Por-. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Protilatky proti Mikroskopicky SOP-NRL/LEPT-01 Krev, sérum
leptospiram aglutinacni test Platnost od 17.5.2023

11_01-P508_M-20230101
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Pt¥iloha je nedilnou souéasti
osvéd&eni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni Gstav
objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

19. Narodni referenéni laboratof pro toxoplasmosu (NRL/TOX)

Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska

mikrobiologie

Protilatky proti
Toxoplasma gondii

Komplementfixacni
reakce

SOP-NRL/TOX-01
Platnost od 2.11.2020

Sérum, plazma

SOP-NRL/TOX-02

Toxoplasma gondii

Imunoblot

Platnost od 5.11.2019

2. Protilatky proti Imunoanalyza 5 Sérum, plazma -
Toxoplasma gondii s fotometrickou Platnost od 5.11.2019
detekci
(manualni)
3. Avidita protilatek 1gG Modifikovana SOP'NRL/TOX'SS Sérum, plazma -
proti Toxoplasma gondii | imunoanalyza Platnost od 5.11.2019
s fotometrickou
detekei
4. | Protilatky proti Western blot: SOP-NRL/TOX-04 Sérum, plazma -

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof-. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/2

Ve tiidach IgA. IgE. 1gG, IgM
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Piiloha je nedilnou soudasti
osviédéeni o akreditaci €.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni ustav
objekt ¢islo 8002. Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48. 100 00 Praha 10 - Vinohrady

21. Narodni referenéni laboratof pro stafylokoky (NRL/ST)

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska

mikrobiologie

Identifikace stafylokoku

Fenotypizace:

Aglutinace

SOP-NRL/ST-04
Platnost od 15.5.2019

Bakterialni kmen

[§9)

Prikaz faktoru virulence
u kmenu Staphylococcus
aureus

Reverzni pasivni
latexova aglutinace

SOP-NRL/ST-05
Platnost od 1.3.2021

Bakterialni kmen

(US]

Prikaz gena kodujicich
produkci enterotoxint u

End-point PCR
s naslednou detekci

SOP-NRL/ST-45

Platnost od 10.4.2019;

kmena Staphvlococcus pomoci gelové Cykler C1000 —
aureus elektroforézy CFX96;
Cykler Genamp 970

Bakterialni kmen

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

pof-. &islo

802/2 Enterotoxiny A — D, toxin syndromu toxického Soku TSST-1

802/3 Piitomnost genti pro enterotoxiny (sea, seb, sec, sed, see, seg, seh, sei, sej), exfoliativni toxiny (eta, etb,
etd), toxin syndromu toxického Soku (tst), Panton-Valentiniv leukocidin (IukS-PV, lukF-PV)
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni astav

objekt ¢islo 8002, Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

22. Narodni referen¢ni laboratof pro salmonely (NRL/SA)

VysSetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékarska mikrobiologie

Identifikace salmonel

SOP-NRL/SA-04
Platnost od 5.6.2019

Aglutinace

Bakterialni kmen

9

Identifikace salmonel

SOP-NRL/SA-05

Fenotypizace
P Platnost od 5.6.2017

Bakterialni kmen

11_01-P508_M-20230101
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Pr¥iloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni astav
objekt ¢islo 8002, Laboratote Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

23. Narodni referenéni laboratoi pro E.coli a shigely (NRL/ECS)

VysSetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska

mikrobiologie

Identifikace rodu
Escherichia, Shigella a
ostatnich enterobakterii

Fenotypizace

SOP-NRL/ECS-04
Platnost od 12.9.2023

Bakterialni kmen

o

Identifikace Escherichia
coli, Shigella sp. a
Yersinia enterocolitica

Aglutinace

SOP-NRL/ECS-06
Platnost od 12.9.2023

Bakterialni kmen

Identifikace rodu Vibrio

Fenotypizace

SOP-NRL/ECS-07
Platnost od 12.9.2023

Bakterialni kmen

Identifikace kment
Vibrio cholerae

Aglutinace

SOP-NRL/ECS-08
Platnost od 12.9.2023

Bakterialni kmen

Prikaz genti kmenu
STEC, EPEC a Vibrio
cholerae

End-point PCR

SOP-NRL/ECS-51

Platnost od 12.9.2023;

Termocykler C1000:
Termocykler Applied
Biosystems

Bakterialni kmen,

stolice

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por. €islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/5

Geny stxl, stx2, eae, EHEC-hlyA, rfbEO157, O26wzy, Olrfb, O13 9rfb, ctx
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P#iloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 618/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Statni zdravotni dstav
objekt ¢islo 8002. Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 - Vinohrady

24. Narodni referenéni laboratof pro pertusi a difterii (NRL/DIPE)

Vysetieni:
Pofr. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Identifikace Bordetella | Aglutinace SOP-NRL/DIPE-01 Bakterialni -
pertussis a Bordetellu Platnost od 17.6.2019 | kmen
parapertussis
2 Protilatky I1gG proti Imunoanalyza SOP'NRL/D]PE;(B Sérum, plazma -
pertusovému toxinu s fotometrickou Platnost od 31.8.2018
Bordetella pertusis detekei
(manualni)
3. Diftericky toxin Metabolicko SOP_NRL/DIPE’ 1737 Bakterialni -
inhibi¢ni Platnost od 8.6.2022 kmen
kolorimetricky test
Odbér primarnich vzorku:
Eor. Technika odbéru ldentlﬁkacfz Odebirany material Stupne.l
¢islo postupu odbéru volnosti
Vytér SOP-NRL/DIPE-11 Vytér z nosohltanu
Platnost od 3.12.2018
Vysvétlivky:

' Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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