Signatir EA MLA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
(Czech Accreditation Institute)

Hajkova 2747/22, Ziikov, 130 00 Praha 3

vydava

v stlade s § 16 zakona €. 22/1997 Zb., o technickych poziadavkach na vyrobky a o zmene a doplneni niektorych
zakonov, v zneni neskor$ich predpisov

OSVEDCENIE O AKREDITACII

¢. 361/2025

SEKK spol. s r.o.
so sidlom ArnoSta z Pardubic 2§05, Zelené Piedmeésti, 530 02 Pardubice
IC 64824195

pre poskytovatela skusania spdsobilosti ¢. 7004
Divizia EHK

Rozsah udelenej akreditacie:

Programy skusania spdsobilosti/externého hodnotenia kvality v oblasti biochémie, hematoldgie,
imunoldgie, patologie a transfuziologie, vymedzené prilohou tohto osvedcenia.

Toto osvedéenie je dokladom o udeleni akreditacie na zaklade posudenia splnenia akreditaénych poziadaviek podl'a

CSN EN ISO/IEC 17043:2023

VysSie uvedeny akreditovany subjekt je pri svojej ¢innosti opravneny odkazovat’ sa na toto osvedCenie v rozsahu udelenej
akreditacie pocas jej platnosti, pokial’ nebude akreditacia pozastavena, a je povinny plnit’ stanovené akreditaéné poziadavky v
stilade s prislusnymi predpismi vztahujicimi sa k ¢innosti akreditovaného subjektu posudzovania zhody.

Toto osvedCenie o akreditacii nahradzuje v plnom rozsahu osvedéenie ¢.: 99/2024 zo dna 1. 3. 2024, a/alebo akékol'vek
spravne akty na ne nadvdzujuce.

Udelenie akreditacie je platné do 1. 3. 2029

V Prahe dna 11. 7. 2025

Podpisané v ¢eskom originali:
Ing. Milena Lochmanova zo dia
11. 7. 2025

Ing. Milena Lochmanova
riaditel’ka odboru zdravotnickych
laboratorii
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.



https://www.cai.cz/?page_id=19801&lang=en

Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK

Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Programy skusSania sposobilosti:

Poradové
cislo

Nazov programu PT
Polozka PT
Oznacenie programu PT

Merané parametre a charakteristiky

Oblast’ klinickej biochémie

Parametre acidobazickej rovnovahy;
Simulacia vlastnosti plnej krvi pomocou pufrovanych

Draselny kation (ISE), glukéza, chloridovy aniéon (ISE), laktat, pCO., pH, pO2, sodny kation
(ISE), vapenaty kation (ISE)

L. roztokov v inertnej atmosfére;
ABR
Analyty krvného séra; a-amylaza, a-amylaza pankreatickd, y-globulin (elektroforeticky), albumin, albumin
Krvné sérum; (elektroforeticky), ALP, ALT, AST, bilirubin celkovy, bilirubin priamy, celkova bielkovina,
AKS CK, draselny kation, fosfaty anorganické, GGT, glukéza, hor¢ik celkovy, chloridovy anion,
2. cholesterol, cholinesteraza, kreatinin, kyselina moc¢ova, laktat, LD, lipaza, litium, mo¢ovina,
osmolalita, sodny kation, triacylglyceroly, vapnik celkovy, vapnik ionizovany, zelezo
celkové
Stanovenie albuminu v moc¢i; ACR (pomer albumin/kreatinin), albumin, kreatinin
3. Moc;
ALB
Analyty mocu; Celkova bielkovina, draselny kation, fosfaty anorganické, glukéza, hor¢ik celkovy,
4. Mogc; chloridovy anion, kreatinin, kyselina mo¢ova, mocovina, osmolalita, pH, sodny kation,
AM vapnik celkovy
Bilirubin novorodenecky:; Bilirubin celkovy (novorodenecky), bilirubin priamy
5. Krvné sérum;

BIL
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Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK
Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Poradové

Nazov programu PT

dislo Polozka PT Merané parametre a charakteristiky
Oznacenie programu PT
Cystatin C; Cystatin C
6. Krvné sérum;
CC
Stanovenie CRP; C-reaktivny protein
7. Krvné sérum;
CRP
Stanovenie CRP systémami POCT; C-reaktivny protein
8. Krvné sérum;
CRPP
Biochemicka analyza likvoru; Albumin, celkova bielkovina, glukéza, IgA, IgG, IgM, laktat
9. Simulacia mozgovomiechového moku;
CSFB
Cytologia likvoru; Morfologicka identifikacia elementov, syndromologicka klasifikacia nalezu, etiologicka
10. | Mikroskopické fotografie preparatu CSF; diagnoza
CSFC
Klinicka analyza likvoru; Albumin, glukoza, IgA, IgG, IgM, intratekalna syntéza (pritomnost’ a kvantifikacia
Simulacia mozgovomiechového moku alebo zmiesana intratekalnej syntézy imunoglobulinov vypoctom podl'a Reibera), laktat, permeabilita
o yzorka CSF; bariéry (hodnotenie permeability hematolikvorovej bariéry pomocou albuminového
CSFK kvocientu)
Analyza mocu testovacimi pruzkami; Bilirubin, celkova bielkovina, gluk6za, hCG, ketony, krv, leukocyty, nitrity, pH,
12. | Moc; urobilinogén
DGP
Endokrinolégia 1; 17-OH-progesteron, aldosteron, DHEA-sulfat, estradiol, feritin, kortizol, progesteron, T3
13. | Krvné sérum; celkovy, T3 voIny, T4 celkovy, T4 volny, testosterén, TSH

El
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Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK
Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Poradové

Nazov programu PT

dislo Polozka PT Merané parametre a charakteristiky

Oznacenie programu PT

Endokrinologia 2; C peptid, feritin, FSH, hGH, IGF-I, IGF-BP3, inzulin, kyselina listova, LH, prolaktin, PTH,
14. | Krvné sérum; PTH 1-84, renin, SHBG, vitamin B>, vitamin B1> (aktivny)

E2

Stanovenie glukézy (vratane glukometrov); Glukoéza
15. | Krvné sérum;

GLC

Glykovany hemoglobin; Glykovany hemoglobin Aic (HbAic)
16. | Krvny preparat alebo plna krv;

KD

Kardiidlne markery; CK MB mass, homocystein, myoglobin, NT-proBNP, troponin I, troponin T
17. | Krvné sérum; BNP

KM

Mocovy sediment; Urcovanie buniek a elementov mocového sedimentu
18. | Mikroskopické fotografie preparatu mocového sedimentu;

MS

Rizikové faktory aterosklerozy; Apolipoprotein Al, apolipoprotein B, cholesterol, cholesterol HDL, cholesterol LDL,
19. | Krvné sérum; lipoprotein (a), triacylglyceroly

RFA

Lieky; Digoxin, etosuximid, fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, kyselina valproova, litium,
20. | Krvné sérum,; primidon, teofylin;

TDM amikacin, gentamicin, metotrexat, vankomycin

Tumorové markery; [-2-mikroglobulin, AFP, CA 15-3, CA 19-9, CA 72-4, CA 125, CEA, CYFRA 21-1, hCG,
21. | Krvné sérum,; kalcitonin, NSE, p2PSA, PSA celkovy, PSA volny, S-100, SCCA, TPA, tyreoglobulin

™

11_01-P508b Z-20250701 / Strana3z7




Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK

Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Poradové
cislo

Nazov programu PT
Polozka PT
Oznacenie programu PT

Merané parametre a charakteristiky

Diagnostika vrodenych vyvojovych chyb;
Krvné sérum;

1. trimester: free B-hCG, PAPP-A (ako v absolutnych jednotkach tak v MoM), PIGF
(placental growth factor), odhad rizika M.Down a M.Edwards;

22. VVV 2. trimester: AFP, hCG, estriol vol'ny (ako v absolutnych jednotkach tak v MoM), odhad
rizika M.Down, M.Edwards a NTD
Oblast’ hematologie
Hodnotenie nateru periférnej krvi; Rozpocet leukocytov, morfologia leukocytov, erytrocytov a trombocytov, klinické
23. | Nater periférnej krvi; odporucanie, odhad diagnozy
DIF
Hemokoagulicia; Antitrombin, APTT - pomer, fibrinogén, protrombinovy test (INR a ratio), trombinovy ¢as
24. | Krvna plazma; (Cas a ratio)
HKG
Hemokoagulicia $peciilna; Faktor VIII, von Willebrandov faktor;
Krvna plazma; faktor IX, faktor XI, faktor XII;
25, HS APC - rezistencia (kvalitativne), ProC Global (normalizovany pomer), protein C, protein S;
faktor II, faktor V, faktor VII, faktor X
Meranie INR systémami POCT; Protrombinovy test
26. | Krvna plazma;
INRP
Krvny obraz; Leukocyty (pocet), erytrocyty (pocet), hemoglobin, hematokrit, MCV, trombocyty (pocet),
27. | Krv; nezrela frakcia trombocytov, RDW, MPV, PDW a parametre patpopulacného diferencialu:
KO neutrofily, lymfocyty, monocyty, eozinofily, bazofily
Nater periférnej krvi — fotografie; Urcenie jadrovych elementov vratane zakladné¢ho morfologického popisu, morfologia
28. | Mikroskopické fotografie nateru periférnej krvi; erytrocytov, morfologia trombocytov, pocet schistocytov

NF
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Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK

Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Poradové

Nazov programu PT

dislo Polozka PT Merané parametre a charakteristiky

Oznacenie programu PT

Retikulocyty; Pocet retikulocytov (analyzator), pocet retikulocytov (mikroskop), nezrela frakcia
29. | Krv; retikulocytov, stredny objem retikulocytov, stredné mnozstvo hemoglobinu v retikulocytoch

RET

Sedimentacna rychlost’ erytrocytov; Sedimentécia za 1 hodinu, sedimentacia za 2 hodiny
30. | Krv;

SED

Oblast’ imunolégie

Autoimunitné hepatopatie; AMA, AMA-M2, anti-gp210, anti-LC-1, anti-LKM, anti-LKM1, anti-SLA, anti-Sp100,
31. | Krvné sérum; SMA

ATH

Autoimunita 1; ANA screening (protilatky proti jadru bunky), ANA - typ fluorescencie jadra,

Krvné sérum; ANA screening (protilatky proti cytoplazme), ANA - typ fluorescencie cytoplazmy;
32. AIMI anti-ENA antigény, anti-centroméry;

anti-dsDNA;
anti-nukleozoémy IgG

Antifosfolipidové protilatky; anti-B2-glykoprotein 1 (screening, IgG, IgM), anti-kardiolipin (screening, IgG, IgM)
33. | Krvné sérum;

APLA

Autoprotilatky pri tyreopatiach; anti-mikrozomy (TPO), anti-tyreoglobulin;
34. | Krvné sérum; anti-TSH receptor (TRAK)

AT
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Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

Priloha je neoddelitePnou sticast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

SEKK spol. s r.o.

objekt ¢islo 7004, Divizia EHK

Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Poradové

Nazov programu PT

dislo Polozka PT Merané parametre a charakteristiky
Oznacenie programu PT
Gamapatie; Plazma: uréenie pritomnosti, typizacia a kvantifikdcia monoklonalneho imunoglobulinu,
Krvna plazma, moc; celkova bielkovina, FLC kappa, FLC lambda, index FLC kappa / FLC lambda;
35 Gp Mo¢: urCenie pritomnosti, typizacia a kvantifikdcia monoklonalneho imunoglobulinu,
celkova bielkovina
Autoimunitny diabetes 1. typu; anti-GAD, anti-1A-2
36. | Krvné sérum;
IDDM
Imunofenotypizacia; Subpopulacie T lymfocytov, B lymfocyty, NK bunky, HLA-B27
37. | Krv;
IFT
Imunopatolégia GIT; anti-gliadin (deamidovany) IgA a IgG;
38. | Krvné sérum; anti-endomyzium [gA anti-transglutaminaza IgA;
IGIT anti-Saccharomyces cerevisiae IgA a IgG
Proteiny v krvnom sére; o-1-antitrypsin, a-2-makroglobulin, albumin, C3 komplement, C4 komplement, celkova
39. | Krvné sérum; bielkovina, ceruloplazmin, IgA, IgG, IgM, haptoglobin, orosomukoid, prealbumin,
PRO solubilny transferinovy receptor (sTfR), transferin
Diagnostika revmatoidnej artritidy a ASLO; anti-CCP IgG, anti-MCV IgG, revmatoidny faktor (screening, IgA, IgG, IgM);
40. | Krvné sérum; anti-streptolysin O (ASLO) imunochemicky
RF
Stanovenie celkového IgE; IgE celkovy
41. | Krvné sérum,;

TIE
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Priloha je neoddelitePnou suc¢ast'ou
osvedcenia o akreditacii ¢.: 361/2025 zo dna: 11. 07. 2025

Akreditovany subjekt podla CSN EN ISO/IEC 17043:2023:

SEKK spol. s r.o.
objekt ¢islo 7004, Divizia EHK
Arnosta z Pardubic 2605, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice

Nazov programu PT

Pogfs‘lj?é Polozka PT Merané parametre a charakteristiky
Oznacenie programu PT
Oblast’ patologie
Kolorektalny karcinom; Detekcia mutécii génov KRAS, NRAS, BRAF
42. | FFPE rezy;
CRC
Oblast’ transfuzioldgie
Imunohematolégia; Urcenie ABO skupiny vySetrenim krviniek a séra, podskupiny ABO systému, RhD antigén,
Krv, krvné sérum,; d’alsie erytrocytarne antigény okrem ABO a RhD, priamy antiglobulinovy test, screening
3. antierytrocytovych protilatok, identifikacia antierytrocytovych protilatok, titer protilatok,

test kompatibility

., Tento dokument je prilohou k osvedceniu o akreditacii. V pripade akychkolvek rozdielov medzi slovenskou a ceskou verziou ma prednost Ceskd verzia, a to ako pre prilohu k
osvedceniu, tak aj pre samotné osvedcenie.
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