CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

Statni zdravotni tistav

8002

Osvédceni o akreditaci ¢.: 672/2024

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

Aktualizovano dne: 11. 12. 2024

Laboratofe Centra epidemiologie a mikrobiologie (LCEM)

1. Narodni referencni laborator pro HIV/AIDS (NRL/HIV/AIDS)

Srobéarova 49/48, 100 00 Praha 10

A

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany materidl Stupné
Lislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie
l. Markery HIV Imunoanalyza SOP-NRL/HIV/AIDS-03, | Sérum, plazma -

s fotometrickou 1. 8.2024;
detekef CIE10.NRL/HIV/AIDS,
1. 8.2023
2. Markery HIV Imunoanalyza SOP-NRL/HIV/AIDS-05, | Sérum, plazma -
s fluorimetrickou 1. 8.2024;
detekef CIE10.NRL/HIV/AIDS,
(automaticka) 1. 8.2023;
miniVIDAS
3. Antigen HIV-1 p24 | Imunoanalyza SOP-NRL/HIV/AIDS-06, | Sérum, plazma -
s fluorimetrickou 1. 8.2024;
detekel CIE10.NRL/HIV/AIDS,
(automaticka) 1.8.2023;
miniVIDAS
4, Markery HIV Imunoanalyza SOP-NRI/HIV/AIDS-21, | Sérum, plazma -
s chemiluminiscencni 1. 8.2024;
detekef CIE10.NRL/HIV/AIDS,
(automaticka) 1. 8. 2023;
Architect System 11000
5. Protilatky proti Imunoblotting SOP-NRL/HIV/AIDS-07, | Sérum, plazma -
infekénimu agens (automaticky) 1. 8.2024;
CIE10.NRL/HIV/AIDS,
1. 8.2023;
Dynablot 44
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

#

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetifovany materiil Stupné
Cislo parametr/diagnostika ptistrojové vybaveni volnosti!
6. Prikaz nukleovych | Kvantitativni Real- SOP-NRL/HIV/AIDS-19, | Plazma -
kyselin infekénich | Time PCR 1. 8.2024;
agens CIE10.NRL/HIV/AIDS,
1.8.2023;
cobas 4800
7. Genotyp viru Ptimé sekvenovani SOP-NRL/HIV/AIDS-15, | Plazma -
(dle Sangera) 1. 8.2024;
CIE10.NRL/HIV/AIDS,
1. 8.2023
Applied Biosystems 3500
8. Protilatky proti Imunochromatografie | SOP-NRL/HIV/AIDS-08, | Sérum, plazma -
infekénimu agens 1. 8. 2024;
CIE10.NRL/HIV/AIDS,
1. 8.2023
Upfresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k ¢innestem v rozsahu akreditace
pof. &islo
802/1 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV-1 p24
802/2 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV-1 p24
802/3 Kvantitativni stanoveni antigenu HIV-1 p24
802/4 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV-1 p24
802/5 Protilatky proti HIV-1/HIV-2 ve tfid¢ IgG
802/6 HIV-1 RNA
802/7 HIV-1 RNA
802/8 Protilatky proti HIV-1/HIV-2 - celkové Ig
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

2. Narodni referencni laborato¥ pro antibiotika (NRL/ATB)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Pofr-. Analyt/ Princip vy$etfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Kvantitativni Mikrodiluéni metoda; | SOP-NRL/ATB-01, 1. 8. | Bakteridlni A B
vySetieni citlivosti E-test 2024; kultura
mikroorganizmu SOP-NRL/ATB-20, 1. 8.
2024;
SOP-NRL/ATB-10, 1. 8.
2024
2. Kwvalitativni vySetfeni | Difuzni diskovy test SOP-NRL/ATB-02; 1. 8. | Bakterialni A B
citlivosti 2024; kultura
mikroorganizmu SOP-NRL/ATB-03, 1. 8.
2024;
3. Vysetfeni mutace Real-Time PCR SOP-NRL/ATB-18, 1. 8. | Bakterialni A B, C
genti pro 2024; kultura
citlivost/rezistenci
4, Vysetfeni mutace End-point PCR SOP-NRL/ATB-17,1.8. | Bakterialni A B,C
gend pro s elektroforetickou 2024; kultura
citlivost/rezistenci detekcei na gelu

Upi'esnéni rozsahu akreditace:

Pseudomonas sp.

Odbornost Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. Cislo

802/1 Bakterie

802/2 Bakterie

802/3 Geny karbapenemaz typu blamw, blaviv, blaxom, blakec, blaoxas, blaces Celedé Enterobacterales a
Pseudomonas sp.

802/4 Geny karbapenemaz typu blanwe, blaviv, blanom, blaxec, blaoxas, blaces Celedé Enterobacterales a
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

3. Nérodni referentni laboratof’ pro mykobakterie (NRL/M)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetien{ Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materisl volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Detekce mykobakterii Kultivace aerobni; | SOP-NRL/M-01, 18. 11. | Sputum, punktat, | A, B,D
. . 2019; krev, menstruacni
Mikroskopie Krev. stoli
SOP-NRL/M-02, 18. 11. | T¢%> S01CE,
laryngalni vytér,
2019 s
pleuralni vypotek,
bronchoalveolarni
lavaz, zaludeéni
vyplach,
biopticky a sekeni
material, vytéry a
stéry z pisteli
hnisavych
procesu a ran,
mo¢, mozkomisni
mok,
mykobakterialni
kultura
2. Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilu¢ni SOP-NRL/M-09, 16. 10. | Mykobakterialni | A, B
citlivosti mykobakterii metoda; 2019 kuitura
E-test
3. Identifikace DNA Strip SOP-NRL/M-10, 15. 11. | Mykobakteridlni | A, B
mykobakterii technologie (line | 2019; kultura
probe assay)
4, Identifikace Real-Time PCR SOP-NRL/M-10, 15. 11. | Mykobakteridlni | A, B
mykobakterii 2019; kultura
T100™Thermal Cycler
5. | VysSetfeni mutace gentt | DNA Strip SOP-NRL/M-11, 15. 11. | Mykobakteridlni | A, B
pro citlivost/rezistenci technologie (line | 2019; kultura
probe assay) T100™Thermal Cycler
6. VysSetfeni mutace gent | Real-Time PCR SOP-NRL/M-11, 15. 11. | Mykobakteridlni | A, B
pro citlivost/rezistenci 2019; kultura
T100™Thermal Cycler
7. Kvalitativni vySetfeni Proporéni metoda | SOP-NRL/M-12, 1. 6. Mykobakterialni | A, B
citlivosti mykobakterii 2020 kultura
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EESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S. 2

Seznam {innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pof-. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnostil
8. Kyvalitativni vySetieni Metabolicka SOP-NRL/M-19, 1. 6. Mykobakterialni | A, B
citlivosti metoda 2020; kultura
Mycobacterium BACTEC MGIT 320
tuberculosis komplex

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k innostem v rozsahu akreditace

pof. {islo

802/8 Pyrazinamid
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

4. Narodni referencni laboratof pro lymeskou borreliozu (NRL/LB)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VysetfFovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/LB-01, 1.3. | Sérum, plazma, A,B
infekénimu agens s fotometrickou 2019; mozkomis$ni mok,
detekei .. synovialni
Gemini .
tekutina
2. Protilatky proti Imunoblotting SOP-NRL/LB-02, 1. 12. | Sérum, plazma, A, B
infekénimu agens 2017; mozkomi$ni mok,
SOP-NRL/LB-10, 7. 5. fyl?"t‘."alm
2024; ekutina
Analyser Profi Blot I1;
Gemini
3. Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/LB-03, 1. 12. | Mozkomi$ni mok, | A, B
kyselin infek¢énich agens 2017; synovialni
CroBEE RealTime PCR :le(lfu‘f‘“a; biopsie
system CBRT/96; ant, moc,
plazma, krev
CFX Opus 96Dx nesrazliva
4. | Protilatky proti Nepiima SOP-NRL/LB-08, 1. 12. | Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens imunofluorescence | 2017;
SOP-NRL/LB-09, 22. 5.
2023

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. tislo

802/1 Borrelia burgdorferi s. 1. ve téidé IgM a IgG

802/2 Borrelia burgdorferi s. 1. ve tiidé IgM a IgG

802/3 DNA Borrelia burgdorferi sensu lato

802/4 Anaplasma phagocytophilum ve tidé IgM a IgG
Bartonella henselae ve tridé 1gM a 1gG
Bartonella quintana ve téidé IgM a IgG
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

5. Narodni referenéni laborato¥ pro virové hepatitidy (NRL/VH)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

A

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. | Antigeny infekénich Imunoanalyza SOP-NRL/VH-01, 8. | Sérum, plazma A,B,C,
agens s fotometrickou 6.2023 D
detekei
2. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/VH-01, 8. Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens s fotometrickou 6.2023 D
detekci
3. Priikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/VH-16, 1. | Sérum, plazma A, B, C,
kyselin infekénich agens 6.2020; D
Cobas 4800,
Cobas 5800
4, Antigeny infekénich Imunoanalyza SOP-NRL/VH-05, 8. Sérum, plazma A,B,C,
agens s luminometrickou 6.2023; D
detekei Architect i1000
(automaticky)
5. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/VH-05, 8. Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens s luminometrickou 6.2023; D
detekei Architect 11000
(automaticky)
6. Protilatky proti Imunoblotting SOP-NRL/VH-06, 8. Sérum, plazma A, B, C,
infek¢nimu agens 6.2023; D
Dynablot 44
Upfesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k €innostem v rozsahu akreditace
poft. islo
802/1 Povrchovy antigen hepatitidy B: HBsAg
802/2 Protilatky proti viru hepatitidy B: Anti-HBc celkové;
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; antigen hepatitidy B: HBeAg
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. Cislo

802/5 Protilatky proti viru hepatitidy A tfidy IgM a IgG;
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-P508a_M-20230101
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

6.  Narodni referenéni laboratof pro meningokokové nikazy (NRL/MEN)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

A

VySetfeni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybavenf material volnosti
802 — Lékaiska mikrobiologie

1. Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/MEN-01, 1. 8. | Bakterialni A, B
2024, kultura
CIE10.NRL/MEN 22. 11:
2024
2. | Antigeny infek&nich Aglutinace SOP-NRL/MEN-02, 1. 8. | Bakterialn{ A,B
agens 2024; kultura
CIE10NRL/MEN 22. 11:
2024
3. Genotyp bakterii Primé sekvenovani | SOP-NRL/MEN-39, 25. Kultura Neisseria | A, B, C,
(dle Sangera) 2.2016; meningitidis D
SOP-NRIL/MEN-40, 25.
2.2016;
CIE10.NRL/MEN 22. 11:
2024;
3500XL Genetic Analyser
DX
4, Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/MEN-41, 13. Mozkomisni mok, | A, B, C,
kyselin infekénich agens 11. 2019; krev, sérum, D

SOP-NRIL/MEN-42, 13.
11.2019;

CIE10.NRL/MEN 22. 11:
2024;

CFX96 Touch

sekéni material,
pleuralni ¢i
kloubni tekutina,
tkan, DNA
N.meningitidis

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof¥. Cislo

802/1 Neisseria species

802/2 Kapsularni antigen Neisseria meningitidis

802/3 Genotypizace gent abcZ, adk, aroE, fumC, gdh,pdhC, pgm, pend , porA a fetA Neisseria meningitidis
802/4 Genoskupina A, B, C, X, Y, W Neisseria meningitidis
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

7. Nirodni referencni laboratoi* pro hemofilové nakazy (NRL/HEM)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
VySetieni:
Poi. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. | Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/HEM-04, 1. | Bakterialni -
8.2024 kultura
2. | Antigeny infekcnich Aglutinace SOP-NRL/HEM-08, 1. | Bakterialni -
agens 8.2024 kultura
Upfesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pot. Cislo
802/1 Haemophilus influenzae
802/2 Kapsularni antigen Haemophilus influenzae
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

A

8. Nérodni referenéni laboratof pro streptokokové nakazy (NRL/STR)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
VySetieni:

Po¥. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany materiil Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie
1. | Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/STR-03, 1. | Bakterialni kultura | A,B,C

1.2018
2. Identifikace bakterii Aglutinace SOP-NRL/STR-04, 1. | Bakterialni kultura | A, B,C
1.2018;
SOP-NRL/STR-17, 1.
1.2018;
SOP-NRL/STR-07, 1.
1.2018
3. Typové antigeny Quellung reakce SOP-NRL/STR-08, 1. | Bakterialni kultura | A, B
Streptococcus 1.2018
pneumoniae
4. | Genotyp Streptococcus | Piimé sekvenovéni SOP-NRL/STR-09, 1. | Bakterialni kultura | A, B,D
pyogenes (dle Sangera) 1.2018;
3500XL Genetic
Analyser DX

Upfesnéni rozsahu akreditace:

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

802/1 Streptococcus spp., Enterococcis spp.

802/2 Streptococcus spp., Enterococcus spp.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

9. Narodni referen¢ni laborator pro chfipku a nechfipkova respiraéni virova onemocnéni
(NRL/CH a NCH) Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Pritkaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/CH-56, 1. | Nazofaryngealni vytér, | A, B, C,
kyselin infekénich agens 8.2024; orofaryngealni vytér, D

SOP-NRL/CH-57, | Stiny, aspirdt
19.3 2021. ’ z dychacich cest,
e ’ bronchoalveolarni lavaz,
LightCycler 480 —II; | sputum, biopticky
Biorad CFX: material, sekéni
’ material, vytér ze
Biorad CFX Opus; spojivkového vaku,
punktat (vypotek), moc,
mozkomi$ni mok,
izolaty nukleovych
kyselin z vySe
uvedenych material
2. Priikaz nukleovych Nested PCR SOP-NRL/CH-57, Nazofaryngealni vytér, | A, B, C,
kyselin infekénich agens 19. 3.2021; orofaryngealni vytér, D
AUS Diagnostics SISl,y ,hasp,1r1z11t "
High Plex System z dychacich cest,

bronchoalveolarni lavaz,
sputum, biopticky
material, sekéni
material, vytér ze
spojivkového vaku,
punktat (vypotek), moc,
mozkomis$ni mok,
izolaty nukieovych
kyselin z vyse
uvedenych materiall

Upi‘esnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. islo

802/1 RNA viry: chiipka typu A a B véetné subtypi H1, H3, H5 a Hipdm2009, RSV, hMPV, CoV, PIV,
SARS-CoV-2;
DNA patogeny: ADV, BocaV, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia preumoniae

802/2 RNA viry: chiipka typu A a B v¢etné subtypit H1, H3, RSV, hMPV, CoV, PIV, Enteroviry, Rhinoviry,
Parechoviry a SARS-CoV-2;
DNA viry: ADV, BocaV
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

10.  Nérodni referentni laborator pro diagnostiku syfilis (NRL/SYF)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
VySetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Lislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Anti-kardiolipinové Aglutinace SOP-NRL/SYF-02, 1. 8. | Sérum, plazma, A,B,D

protilatky 2024 mozkomi$ni mok
2. Anti-treponemové Nepftima pasivni SOP-NRL/SYFO03, 1. 8. | Sérum, plazma, A,B,D
protilatky aglutinace 2024 mozkomi$ni mok
3. Anti-treponemové Imunoanalyza SOP-NRL/SYF-04, 1. 8. | Sérum, plazma A,B,D
protilatky s fotometrickou 2024
detekci
4, Anti-treponemové Nepiima SOP-NRL/SYF-05, 1. 8. | Sérum, plazma, A,B,D
protilatky imunofluorescence | 2024 mozkomi§ni mok
5. Anti-treponemové Imunoblotting SOP-NRL/SYF-07, 1. 8. | Sérum, plazma A,B,D
protilatky 2024,
Dynablot 44 D7144-CZ
6. Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/SYF-13, 1. 8. | Stér z eroze, vytér | A, B, C,
kyselin infekénich 2024; z urogenitalniho D
agens CFX96 Touch™Real- traktu, moé&, vytér
) z rekta, krev,
time PCR o
mozkomisni mok,
punktat, tkan,
biopsie,
konjunktivalni stér,
nazofaryngeaini
vytér, izolaty DNA
z vy$e uvedenych
materialii

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k €innostem v rozsahu akreditace
pofF. {islo
802/6 Treponema pallidum, Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi, VZV, CMV, HSV1, HSV2,

Neisseria gonorrhoeae, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum, Mycoplasma hominis,
Mycoplasma genitalium, Trichomonas vaginalis
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

3
,
&

11.  Narodni referencni laboratof pro prukaz infek¢énich agens elektronovou mikroskopii
(NRL/ELM) Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
VySetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
802 — 1ékaiska mikrobiologie
1. Pfimy prikaz vira Transmisni SOP-NRL/ELM-01, 2. | Sérum, plazma, A, B, D
elektronova 5.2022; mozkomi$ni mok,
mikroskopie TEM Philips moc, stolice, o

. bronchoalveolarni

Morgagni 268D; v .
lavaz, vyplach

Hitachi HT7800 hornich cest
dychacich,
nazofaryngealni
vytér, vezikularni
tekutina, krusta,
biopsie, autopsie,
bunééna suspenze
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

12.  Narodni revferenéni laboratof pro enteroviry (NRL/ENT)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie
1. | Prikaz vird Kultivace na SOP-NRIL/ENT-01, 16. | Stolice, A,B.C,
tkafiovych kulturach | 10. 2019 mozkomisni D
mok, vytér z
nosohltanu,
vytér z rekta
2. Protilatky proti Virus-neutralizaéni SOP-NRL/ENT-04, 31. | Sérum A, B, C,
infekénimu agens test 1.2017 D
3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/ENT-05, 11. | Sérum A,B,C,
infekénimu agens s fotometrickou 11.2019; D
detekel SOP-NRL/ENT-20, 2.
12.2013

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
pof-. Cislo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1 Enteroviry skupiny A, B, C, D

802/2 Poliovirus 1,3 (PV 1,3), coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5 (CVA9, CVB1, CVB2, CVB3,CVB4,
CVBS5), ECHO virus 6, 7, 11, 20, 30 (E6, E7, E11, E20, E30), enterovirus 71 (EV-A71) ve tiid¢ IgG

802/3 Enteroviry ve tiidé IgM, 1gG, IgA; Hantaviry ve tfidé IgM, IgG
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

13.  Narodnf referen¢ni laborator pro herpetické viry (NRL/HV)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vys$etfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/HV-01, 1. 8. | Sérum, plazma, -
infekénimu agens s fotometrickou 2024 mozkomiSni mok
detekci
2. Protilatky proti Nepiima SOP-NRL/HV-03, 1. 8. | Sérum, plazma -
infekénimu agens imunoflorescence | 2024
3. Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/HV-07, 1. 8. | Krev, mozkomi$ni mok, | -
kyselin infekénich 2024; stér z [éze, moc,
agens CFX96 Touch: bronchoalveolarni lavaz
’ aspirat, vytér ze
RotorGene QMDX5 spojivky, leukocyty,
plex autopsie, infikované
tkanové kultury, oéni
tekutina, punktaty,
kostni dfert, plodova
voda
4. | Priikaz herpetickych | Kultivace na SOP-NRL/HV-04, 1. 8. | Stéry, vezikularni -
vird tkariovych 2024 tekutina, mo¢,
kulturach bronchoalveolarni lavaz

Upi‘esnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
por-. islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1

Epstein-Barrové virus (Ab anti-VCA EBV IgM, Ab anti-VCA EBV IgG, Ab anti-VCA EBV IgA, Ab
anti-EBNA1 EBV IgM, Ab anti-EBNA1 EBV IgG, Ab anti-EA-D EBV IgG);

Herpes simplex virus (Ab anti-HSV IgM, Ab anti-HSV IgG, Ab anti-HSV2 IgG);
Varicella-zoster virus (Ab anti-VZV IgM, Ab anti-VZV IgG);
Cytomegalovirus (Ab anti-CMV IgM, Ab anti-CMV IgG, Ab anti-CMV IgG (avidita)

802/2

Epstein-Barrové virus (Ab anti-VCA EBV IgM, Ab anti-VCA EBV IgG, Ab anti-EA (D+R) IgG);
Herpes simplex virus (Ab anti-HSV IgM; Ab anti-HSV 1gG);
Varicella-zoster virus (Ab anti-VZV IgM, Ab anti-VZV IgG);
Lidsky herpeticky virus 6 (Ab anti-HHV6 IgM, Ab anti-HHV 6 IgG)

802/3

DNA HSV 1;
DNA HSV 2;
DNA VZV;
DNA CMV;
DNA EBV;
DNA HHV6
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

A

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

Srobéarova 49/48, 100 00 Praha 10

VySetieni:

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékairska mikrobiologie

1. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/ZSP-01,25. | Sérum, plasma A, B, C,
infekénim agens s fotometrickou 10. 2022; D
detekei .
Tecan Sunrise
2. Priikkaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/ZSP-12,17. | Krev, sérum, A B, C,
kyselin infekénich agens 10. 2022; plasma, kostni dfedi, | D
. i plodova voda,
LightCycler 480-I1 biopsie, vytér
z nosohltanu, stér
z dutiny Gstni
Upfesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. Cislo
802/1 Zardénky, spalnicky, piiusnice, parvovirus B19 ve t¥idé¢ 1gG a IgM;
Zardénky avidita IgG
80272 DNA viru Parvovirus B19
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

15. Narodni referenc¢ni laboratof pro chlamydie (NRL/CHLA)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vyseti-ovany materiil Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékaisks mikrobiologie

1. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/CHLA-02, 1. | Sérum, plazma A,B,C,
infekénimu agens s fotometrickou detekci | 8. 2024 D
2. | Protilatky proti Nepfima SOP-NRL/CHLA-04, 1. | Sérum, plazma A,B,C,
infekénimu agens imunofluorescence 8.2024 D
3. Protilatky proti Imunoblotting SOP-NRL/CHLA-06, 1. | Sérum, plazma A,B,C,
infekénimu agens 8. 2024, D
Dynablot 44 D7144-CZ
4, Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/CHLA-17, 1. | Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens s laminometrickou 9.2016; D
detekel ThunderBolt®
Upfesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost / oo < :
pof. islo Detailni informace k Cinnostem v rozsahu akreditace
802/1 Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci
802/2 Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci
802/3 Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci
802/4 Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. ;

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

16.  Narodni referenéni laborator pro leptospiry (NRL/LEPT)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
VysSetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni materidl volnosti’

802 — Lékaiska mikrobiologie

1. Protilatky proti Mikroskopicky SOP-NRL/LEPT-01, 1. | Sérum, plazma | A
leptospiram aglutinacni test 8.2024

Upfiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
por-. ¢islo
802/1 Leptospira celkové, Leptospira icterohaemorrhagiae, Leptospira sorex, Leptospira canicola,

Leptospira bratislava, Leptospira pomona, Leptospira grippotyphosa, Leptospira sejroe, Leptospira
tarassovi, Leptospira pyrogenes, Leptospira arboreae, Leptospira bataviae, Leptospira bulgarica
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu akreditace

A

17. Narodni revferenéni laborato¥ pro toxoplasmosu (NRL/TOX)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni material volnosti?
802 — Lékarska mikrobiologie
1. | Protilatky proti Komplementfixacni | SOP-NRL/TOX-01, 2. | Sérum, plazma A
infekénimu agens reakce 11. 2020
2. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/TOX-02, 5. | Sérum, plazma A
infekénimu agens s fotometrickou 11.2019
detekci
3. Avidita protilatek Imunoanalyza SOP-NRL/TOX-03, 5. | Sérum, plazma A
s fotometrickou 11.2019
detekci
4. | Protilatky proti Imunoblotting SOP-NRL/TOX-04, 5. | Sérum, plazma A
infekénimu agens 11.2019
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost/ | Detailni informace k Cinnostem v rozsahu akreditace
po¥. {islo
802/1 Toxoplasma gondii celkové protilatky
802/2 Toxoplasma gondii ve tridach IgA, IgE, 1gG, IgM
802/3 Toxoplasma gondii IgG
802/4 Toxoplasma gondii 1gG
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

18. Narodni referen¢ni laboratoi pro stafylokoky (NRL/ST)

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Ao

Vysetfeni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. | Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/ST-04, 15. 5. | Bakteridlni kultura | -
2019
9. | Prikaz toxinti Reverzni pasivni SOP-NRL/ST-05, 1. 3. | Bakterialni kultura | -
latexova aglutinace | 2021
3. | Genotypizace bakterii End-point PCR SOP-NRL/ST-45, 1. 8. | Bakteridlnikultura | A, B, C

s naslednou detekei
pomoci gelové
elektroforézy

2024,

Cykler C1000;
CFX96 Touch;
Genamp 970;
PTC Tempo 48/48

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

poft. Cislo

802/1 Stafylokoky

802/2 Enterotoxiny A — D, toxin syndromu toxického $oku TSST-1 u kment Staphylococcus aureus

802/3 Piitomnost genli pro enterotoxiny (sea, seb, sec, sed, see, seg, seh, sei, sej), exfoliativni toxiny (efa, eth,
etd), toxin syndromu toxického $oku (zs7), Panton-Valentiniv leukocidin ({ukS-PV, lukF-PV), geny pro
rezistenci MRSA (mecA, mecC) u kment Staphylococcus aureus
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CESKY INSTITUT A "
PRO AKREDITACI, O.P.S. a
Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

19. Narodni revferenéni laboratof pre salmonely (NRL/SA)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

Vysetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetirovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
1. | Identifikace bakterii Aglutinace SOP-NRL/SA-04, 1. 2. | Bakterialni kultura | -
2024
2. Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/SA-05, 1. 2. | Bakterialni kultura | -
2024

Upfesnéni rozsahu akreditace:

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

802/1 Salmonely

802/2 Salmonely
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

20.  Narodni referencni laborator pro E.coli a shigely (NRL/ECS)

VySetieni:

Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10

A

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
piistrojové vybaveni

Vysetiovany
material

Stupnég
volnosti'

802 — Lékaiska mikrobiologie

1. Identifikace bakterii

Fenotypizace

SOP-NRL/ECS-04, 12.
9.2023;

SOP-NRL/ECS-07, 12.
9.2023

Bakterialni kultura

A,B,C

2. Identifikace bakterif

Aglutinace

SOP-NRL/ECS-06, 12.
9.2023;

SOP-NRL/ECS-08, 12.
9.2023

Bakterialni kultura

AB,C

3. Ge

notyp bakterii

End-point PCR
s elektroforetickou
detekci na gelu

SOP-NRL/ECS-51, 1. 8.
2024,

CFX 96 Touch;
GeneAmp 970;
PTC Tempo 48/48

Bakterialni
kultura, stolice,
rektalni vytér

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

802/1 Escherichia sp., Shigella sp., Yersinia sp., Vibrio sp.

802/2 Escherichia coli, Shigella sp., Yersinia enterocolitica, Vibrio sp.

802/3 E.coli: stx1, stx2, eae, EHEC-hlyA, rfbEO157, O26wzy,; Vibrio cholerae: ctx, Olrfb, O139rfb; Yersinia
enterocolitica: per (0:9), wzt (0.5, 027), wbbU (0O:3), wheA (O:8)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

21.  Narodni referencni laboratof pro pertusi a difterii (NRL/DIPE)
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Vysetieni:

Poi. Analyt/ Princip vysetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materidl volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie

1. Identifikace bakterii Aglutinace SOP-NRL/DIPE-01, 1. 8. | Bakterialni A, B
2024 kultura
2. Protilatky proti Imunoanalyza SOP-NRL/DIPE-03; 1. 8. | Sérum, plazma | A, B, C,
infekénimu agens s fotometrickou 2024 D
detekci
3. Identifikace bakterii Fenotypizace SOP-NRL/DIPE-14, 16. Bakterialni A,B
6.2024 kultura
4, Priikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-NRL/DIPE-15, 12. Vytér A,B,C,
kyselin infekénich agens 6.2024; z nosohltanu, D
SOP-NRL/DIPE-12, 12. | bakteridlni
6. 2024 kultura,
) izolovana DNA

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof-. islo

802/1 Bordetetella pertussis, Bordetella parapertussis

802/2 IgG protilatky proti pertusovému toxinu

802/4 B. pertussis, B. parapertussis, B. holmesii
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/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

Neni-li uveden Zadny stupeii volnosti, nemiiZe laboratof pro dané vySetfen{ uplattiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR

Polymerazova fetézova reakce v redlném Case
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