CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. .

Pokyn na zpracovani prilohy €. 3 Zadosti/navrhu na uzavreni verejnopravni
smlouvy pro zdravotnické laboratore

1. Obecné

Udaje uvedené v ptiloze €. 3 zadosti / navrhu jsou zdsadnim podkladem pro stanoveni rozsahu posuzovani
a nasledné¢ pro informace uvedené v piiloze osvédceni o akreditaci. Vénujte tedy pozornost nize
uvedenym pokyniim a respektujte je pfi vypliovani ptilohy €. 3.

2. Formalni uprava textu
Pti vypliovani ptilohy dodrzujte nasledujici pokyny:

- pro vyplnéni vyuzivejte tabulky a ostatni texty v nastaveném formatu

- neupravujte ndzvy tabulek

- neupravujte obsah ani druh a velikost pisma v zéhlavi tabulek

- nerelevantni tabulky vymaZzte celé vcetné jejich nazvu

- jednotlivé tabulky je mozné upravovat piiddnim nebo odebranim celych fadka

- neupravujte pocet sloupcii

- pfi vypliovani tabulek pouzivejte pismo Times New Roman 11b

- zarovnani v bunkdch tabulky je vzdy doleva, pouze sloupec s poradovym ¢islem je zarovnany
na stfed

3. Informace o subjektu

Nazev subjektu posuzovani shody: Uved’te nazev organizace (pravnickd nebo fyzickd osoba), ktery
odpovida nazvu v obchodnim rejstiiku nebo jiné zfizovaci listiné.

Objekt ¢islo: Doplnte pfidélené ctytciferné Cislo akreditovaného objektu (napt. 8999). V piipadé zadosti
o udé¢leni akreditace ponechte beze zmény.

Nazev zdravotnické laboratore: Uved'te nazev zdravotnické laboratote (akreditovaného objektu), v niz
jsou provadéna vysetieni a/nebo odbéery primarnich vzorkl v rozsahu akreditace.

Adresa zdravotnické laboratoie: Uved'te presnou adresu akreditovaného objektu.

Pracovisté zdravotnické laboratore: V tomto bloku uved'te vycet vSech pracovist, na kterych jsou
provadéna vySetieni a/nebo odbér primarnich vzorkt v rozsahu akreditace a/nebo jsou zodpovédné
za realizaci vySetieni POCT. Nazvy zde uvedenych pracovist’ musi odpovidat informacim v organizacni
struktufe laboratote. Pokud ma laboratot pouze jedno pracovisté, vymazte cely tento blok. Sbérnd mista
se v ptiloze ¢. 3 neuvadi. Informace o nich uved'te do ptilohy 2 zaddosti/navrhu.

4. Informace o flexibilnim rozsahu akreditace (FRA):

Pokud laboratof nepozaduje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace, vymazte cely kurzivou psany text.

Pokud laboratoi pozaduje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace, dopliite do textu odkaz na konkrétni
webovou stranku, kde bude/je dostupny aktudlni zdznam ,,Seznam Cinnosti v rdmci flexibilniho rozsahu
akreditace®, a to ve vSech vydanych jazykovych mutacich.
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Z ptilohy ¢. 3 musi byt vzdy ziejmé, na kterém pracovisti jsou provadéna konkrétni vySetieni/odbéry.
Tyto informace musi byt uvedeny pro kazdé pracovisté zvlast. Pod ndzvem daného pracovisté musi byt
uvedeny jednotlivé tabulky ,,VySetieni®, ,,VySetfeni v mist¢ péce (POCT)“, ,Upfesnéni rozsahu
akreditace®, ,,Upfesnéni informaci k mistu poskytovani POCT* a ,,0dbér priméarnich vzork“ s ¢innostmi
provadénymi na daném pracovisti nebo pod jeho spravou (v ptipadé POCT). Bez ohledu na pocet
pracovist musi byt oddil ,,Vysvétlivky* uveden pouze 1x, a to na konci ptilohy 3.

5. Informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

5.1  VySetfeni

a. Jednotlivé postupy vySetieni zafad’te do tabulky vzdy pod hlavicku autorské odbornosti.
Zachovejte potadi autorskych odbornosti.

b. Ve sloupci ,,Pof. &islo” uved'te vzestupnd &isla postupt. Ciselnd fada musi v kazdé autorské
odbornosti vzdy za¢inat od &isla 1 a jsou piipustnd pouze cela &isla. Ciselna fada maze byt
pferuSena pouze v disledku omezeni rozsahu akreditace v rdmci probihajiciho akredita¢niho
cyklu. Volny tadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém sloupci.

c. Vesloupci ,Analyt / parametr / diagnostika® uvedte stru¢né tcel/ cil vySetieni. Ve vétsing
pripadl postaci nazev vySetfovaného analytu / parametru. Pfipadné¢ je mozné doplnit dalsi
upiesnéni napt. prukaz, typizace, detekce, vySetieni, hodnoceni, screening. Do rozsahu akreditace
mohou byt zahrnuty pouze vypocCty z veliéin, které jsou také v rozsahu akreditace.

d. Pokud je to odborné¢ vhodné/spravné, lze do jednoho postupu vySetieni zahrnout vice
stanovovanych analytti/parametrti. V ptipad¢ téchto viceparametrovych postupii vysetieni uved'te
ve sloupci ,,Analyt / parametr / diagnostika®“ zobecnény nazev vysetiované skupiny (napf.
protilatky, hormony, geny/ genom, nukleové kyseliny) a vy¢et konkrétnich analyti/parametr pak
uvedte do tabulky ,,UpFesnéni rozsahu akreditace“. Neni pfipustné uvadét vycet
analyti/parametrd do sloupce ,,Analyt / parametr / diagnostika“.

e. Vesloupci ,Princip vySetieni uvedte konkrétni princip daného vysetteni. Pro kazdé vysetieni
muze byt uveden pouze jeden princip. Vice principl Ize uvést pouze u vysetieni, kterd rozdéleni
neumoziuji (napt. vySetieni krevniho obrazu, mikrobiologické vySetieni klinického materialu).
Ptipustné je spolecné uvedeni principu stanoveni a vypoctu. Princip vySetieni uved’te ve formé
celého slovniho nazvu nebo zkratky, ktera bude vysvétlena v ¢asti ,,Vysvétlivky* (vizte bod 5.5).

f. Shodna vySetieni v jedné autorské odbornosti provadéna manualné a s pouzitim analyzatoru musi
byt uvedena v samostatnych fadcich a odlisena doplnénim ,,(manualni)* nebo ,,(automatickd)*
do sloupce ,,Princip vySetifeni‘.

g. Ve sloupci ,lIdentifikace postupu / pristrojové vybaveni“ uved’te vSechny dokumentované
postupy (standardni operacni postupy, pracovni postupy, pracovni instrukce, navody IVD,
piibalové letaky atd.) obsahujici jako celek komplexni navod k provedeni vysetfeni. Kazdy
uvedeny dokumentovany postup musi obsahovat Cislo verze/datum vydani/ datum zmeény.
Jakakoliv zmé&na/modifikace postupu vySetfeni (napi. pouzivané reagencie a kontrolni materialy,
pfistroje, vlastni proces vysetfeni, stanovované analyty, vySetfovany material) je povazovana
za zménu rozsahu akreditace. Tato zména se musi odrazit ve zméné verze/data vydéani/ data zmény
miniméln¢ jednoho dokumentovaného postupu resp. jeho piidanim/ odebranim do vyctu
dokumentovanych postupti.
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h. Laboratofe s FRA navic do zavorky ve sloupci ,,Identifikace postupu / pfistrojové vybaveni‘
uvedou obecnou charakteristiku pouzivanych dokumentovanych postupti z t€chto moznosti:

* Komer¢ni postup: Postup specifikovany v navodu k pouziti diagnostickych prostiedka
in vitro (IVD-MD).

* Publikovany postup: Postup, ktery byl publikovan v zavedenych/uznavanych ucebnicich,
recenzovanych textech/Casopisech, mezinarodnich dohodnutych normach nebo
smérnicich, narodnich nebo regionalnich pravnich predpisech.

* Vlastni postup: Postup, ktery byl vyvinut/validovan laboratoii (in-house metoda,
Laboratory Developed Test - LDT). Zahrnuje také laboratoii modifikované komer¢ni a
publikované postupy.

I. V pripadé vysetfeni vyuzivajicich automaticky analyzator uved'te ve sloupci ,Identifikace
postupu / pristrojové vybaveni® piesny nazev a typ analyzatoru. Za podminky zachovéni
stejného principu je mozné uvést vice analyzatort.

j. Ve sloupci ,,VySetfovany material“ uved'te kompletni vycet biologického materialu, ktery je
predmétem vysetieni. Podminkou uvedeni konkrétniho materidlu je verifikace postupu vySetieni

pro tento biologicky material

k. Laboratoie s FRA (stupen volnosti D) navic do zavorky ve sloupci ,,VySetfovany material*
uvedou obecny ndzev vysetfovanych materidlll (napft. télni tekutiny).

|. Laboratoi s FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti® pismeno oznacujici pro dané vySetieni
zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-23:

* A: Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu

B: Flexibilita tykajici se techniky

C: Flexibilita tykajici se analytt/parametrd

D: Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

m. Laboratof bez zavedeného FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti“ poml¢ku. Tu uvede také
laboratot s FRA u vySetieni, pro ktery neni zaveden Zadny stupeni volnosti.

5.2  VySetfeni v misté péce (POCT)

a. Pro vyplnéni tabulky plati pokyny uvedené v bodech 5.1 b. aZz 5.1.m, a to s vyjimkou pokynl
tykajicich se FRA.

b. Ve sloupci ,,Misto poskytovani POCT / klastry“ uved'te oznaceni klastrti, kde je dané vysetfeni
poskytovano. Vizte 5.4.a

5.3  Upresnéni rozsahu akreditace

a. Tato tabulka slouzi pro uvedeni konkrétniho vyctu analyti/parametri v rozsahu akreditace
U viceparametrovych vysetfeni. Vizte 5.1.d.
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5.4

5.5

CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. Q
Vysetieni je identifikovano v prvnim sloupci ,, Odbornost / por. ¢islo“. Dodrzujte zpiisob

identifikace, ktery je kombinaci autorské odbornosti a potfadového C¢isla vySetieni v této
odbornosti. Pro vysetfeni v misté péce se v prvnim sloupci uvede POCT/ poft. ¢islo vySetieni.

Pro kazdé vySetteni z tabulky ,,VySetfeni* je urCena pravé jedna polozka tabulky ,,UpFesnéni
rozsahu akreditace®.

Vycet analytii/parametrti uved’'te do sloupce druhého, a to ve formé jednozna¢ného a odborné
spravného nazvu. Je-li to dulezité pro srozumitelnost informaci na vysledkovém listu, uved’te
pouzivané oznaceni / zkratku do zavorky za oficialni nazev analytu/parametru (napi. prostaticky
specificky antigen (PSA)).

Respektujte obecna pravidla a zvyklosti, napt. uvadéni genti a ndzvli mikroorganismu kurzivou.

Upresnéni informaci k mistu poskytovani POCT

Ve sloupci ,,Klastr® uved’te vzestupné oznadeni klastru po¢inaje K1. Ciselna fada muiize byt
pferuSena pouze v diisledku omezeni rozsahu akreditace v ramci probihajiciho akredita¢niho
cyklu. Volny tadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém sloupci.

Ve sloupci ,,Nazev zdravotnického zafizeni a jeho adresa/ nazev oddéleni* uved'te vSechna
zdravotnicka zatizeni, jejich celé adresy a nazvy jejich oddéleni, ktera jsou zarazena do spoleéného
klastru. Miniméalné musi byt uvedeno jedno zdravotnické zatfizeni a jedno jeho oddéleni.
Do spole¢ného klastru je mozné zafadit mista poskytovani POCT, ktera maji spole¢ny informacni
systétm a shodny ucel vysSetfeni (napf. ambulantni péce, urgentni medicina, liZzkova péce,
intenzivni péce).

Odbér primarnich vzorki
Ve sloupci ,,Pof. ¢islo” uved'te vzestupné Cisla odbérii pocinaje ¢islem 1. Pfipustna jsou pouze
cela Cisla. Ciselna fada muze byt pierusena pouze v disledku omezeni rozsahu akreditace v ramci

probihajiciho akredita¢niho cyklu. Volny fadek je pak oznacen slovem ,,Neobsazeno* ve druhém
sloupci.

Ve sloupci ,,Technika odbéru“ uvedte pouzivanou techniku (napf. stér, vytér, venepunkce).

Ve sloupci ,,Identifikace postupu odbéru“ uvedte vsechny dokumentované postupy (standardni
operacni postupy, pracovni postupy atd.) obsahujici jako celek komplexni navod k provedeni
odbéru. Kazdy uvedeny dokumentovany postup musi obsahovat ¢islo verze/datum zmény / datum
vydani. Jakakoliv zmé&na v postupu odbéru se musi odrazit ve zméné verze / datumu platnosti
minimaln¢ jednoho dokumentovaného postupu a je povazovéana za zménu rozsahu akreditace.

Ve sloupci ,,Odebirany material*“ uved’te kompletni vycet odebiranych materiald.

Laboratot s FRA uvede ve sloupci ,,Stupné volnosti® pismeno oznacujici pro dany odbér
zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-23:

» A Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu
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» B: Flexibilita tykajici se techniky

f. Laboratot bez zavedeného FRA uvede do sloupce ,,Stupné volnosti“ pomlc¢ku. Tu uvede také
laboratof s FRA u odbéru, ktery nema zavedeny zadny stupen volnosti.

5.6  Vysvétlivky

Texty vysvétlujici indexy *a ? ponechte beze zmény.

Pokud laboratof neprovadi odbér mimo své stalé prostory, vymazte index i jeho vysvétleni.
Uved’te vysvétleni zkratek pouzitych ve sloupci ,,Princip vySetieni®.

Pokud laboratot vytvoti svoji unikatni zkratku, je nutno ji zde vysvétlit, brani-1i to porozumeéni textu. Neni
zadouci uvadét vysvétleni vseobecné znamych obecnych zkratek (CSN, MZ, IVD, SOP) a odbornych
zkratek, které jsou laboratofim a uzivateliim jejich sluzeb znamé.

5.7  Obecné pokyny

Ptiklady uvadéni vysetieni a odbérti jsou vedeny v casti 7.

Subjekt s udélenym FRA podle MPA 00-09-22 ¢i novéjsiho, mize se zadosti o prodlouzeni platnosti
akreditace (pfipadné i se zadosti o vydani OA z jiného diivodu) namisto vyplnéné pi. 3 zadosti zaslat

navrh ,,Pfilohy OA* a aktudlni ,,Seznam c¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace* (oboje vzdy
S vyzna¢enymi zménami).
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6. Priklady

V ¢asti 6.1 je uveden priklad vyplnéné ptilohy 3 Zadosti / navrhu, ktery zasle subjekt spolecné s zadosti
0 udéleni/ prodlouzeni/ rozsifeni rozsahu akreditace. Na zéklad¢ vysledku posuzovani je skupinou
posuzovatelii ve spolupraci se zastupci laboratofe zpracovan vysledny navrh piilohy osvédceni
0 akreditaci, a to v jedné z téchto variant:

a. Laborator neuplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace (pevny rozsah)

Ptiloha OA obsahuje kompletné stejné detailni informace k vySetienim a odbérim jako piiloha 3
zadosti.

b. Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace (flexibilni rozsah - FRA).

Ptiloha OA je zobecnéna a odkazuje se na ,,Seznam ¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace®,
jehoZ obsah je shodny s pfilohou OA v pevném rozsahu. Mira zobecnéni informaci se odviji od poctu
zavedenych stupnii volnosti FRA.

V ¢asti 6.2 je uveden modelovy piiklad pro porovnani pevného (6.2.1) a flexibilniho rozsahu akreditace
(6.2.2).

V ¢asti 6.3 je uveden piiklad vyplnéného ,,Seznamu ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace®.

V ¢asti 6.4 je uveden piiklad ,, Zdznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace®.
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6.1

Zacatek prikladu

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Piiklad vyplnéné prilohy €. 3 Zadosti / navrhu

A\

Prilo

ha ¢. 3

Specifikace rozsahu akreditace zdravotnické laboratoie

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Horni Dolni, a.s.

objekt ¢islo 8999,

Centralni laboratoie

Horni Dolni 15, 801 01

Laborator pozaduje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je | bude dostupny na webovych strankdch
www.nemocnicehornidolni.cz/cl/FRA.

VySsetieni:

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni ldentifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie

1. Glukoza Absorpcni SOP-CLB-9M, verze 14: Sérum, plazma A, B
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
(Komer¢ni postup)
2. | Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 5; | Sérum, plazma A B, C,
IVD Kal 011202; (Té€lni tekutiny) D
IVD Nat 010132;
DC 700i; DC 700ai
(Komer¢ni postup)
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | A, B,D
Vyéetf,eni horrnich Mikroskopie 15.8.2021 hrtanu a .
cest dychacich (Publikovany postup) nosohltanu, tonsil a
laryngu
(Klinicky material)
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Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
2. Identifikace bakterii Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie 20.11.2021;

PP-CL-12, verze 01;

IDENTIC 37

(Komer¢ni postup)

3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP - S109, 11.2.2020; Sérum, likvor A B, D
boreliim s luminometrickou |\, g A 20221101 (TéIni tekutiny)

detekei
IVD BG 20181102;
CHOROBUS 1000e
(Komer¢ni postup)

4, Priikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-RL/CH-57,1.1.2021; | Vytér ze A, B, C,
kyselin infek¢nich PI15. 1.12.2022: spojivkového vaku, | D
agens nosu, krku

PI12,12.12.2022; (Klinicky material)
(Komer¢ni postup, vlastni
postup)

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por-. &islo

801/2 Na*, K*

802/1 Bakterie, kvasinky

802/3 Ve tiidach IgG a IgM (IgG Borrelia afzelii, IgM Borrelia afzelii, IgG Borrelia garinii, IgM Borrelia
garinii);

802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae

Odbér primarnich vzorku:

Pof. . « Identifikace Odebirany material Stupné
islo? Technika odbéru postupu odbéru volnostit
1. | Venepunkce ODB_SOP_01,verze 2 Zilni krev A B
(Publikovany postup)
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka A, B
(Publikovany postup)
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
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B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeit volnosti, nemuize laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu
akreditace.

V ptipadg, Ze je laboratot schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u potadového ¢isla oznaéeny
hvézdickou

Real — Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném case

konec prikladu
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

6.2.1 Modelovy priklad osvédéeni o akreditaci - laboratof neuplatituje flexibilni pfistup k rozsahu
akreditace (pevny rozsah)

Zacatek piikladu

Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 12 ze dne: 1. 1. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Horni Dolni, a.s.
objekt ¢islo 8999, Centralni laboratote
Horni Dolni 15, 801 01

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1. Glukoza Absorpcni SOP-CLB-9M, verze 14: Sérum, plazma -
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
2. Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 5; Sérum, plazma -
IVD Kal 011202;
IVD Nat 010132;
DC 700i; DC 700ai
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | -
::Zsste 35?2}11222%1011 Mikroskopie 155202 E(r)tsgf:jlt?amu, tonsil a
laryngu
2. Identifikace bakterii | Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | -
spektrometrie 20.11.2021;
PP-CL-12, verze 01;
IDENTIC 37
3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP - $109, 11.2.2020; Sérum, likvor -
boréliim S Iumir)ometrickou IVD BA 20221101:
detekei
IVD BG 20181102,
CHOROBUS 1000e
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt /
Cislo parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pFistrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnosti!

4, Prtikaz nukleovych
kyselin infekEnich
agens

Real- Time PCR

SOP-RL/CH-57, 1.1.2021;
P115, 1.12.2022;
Pl 12,12.12.2022;

Vytér ze
spojivkového vaku,
krku, nosu

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por-. ¢islo

801/2 Na*, K*

802/1 Bakterie, kvasinky

802/3 Ve tiide IgG a IgM (IgG Borrelia afzelii; IgM Borrelia afzelii; 1gG Borrelia garinii; IgM Borrelia
garinii);

802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae

Odbér primarnich vzorkii:

'l"or-z Technika odbéru Identlflkacve Odebirany material Stupne_l
gislo postupu odbéru volnosti
1.” | Venepunkce ODB_SOP_01,verze 2 Zilni krev -
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka -
Vysvétlivky:

1

Laboratof neuplatiiuje flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.

2V piipadg, Ze je laboratof schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u pofadového &isla oznadeny
hvézdickou

Real — Time PCR

Polymerazova fetézova reakce v redlném cCase

11_01--20231201

konec piikladu
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

6.2.2 Modelovy priklad osvédceni o akreditaci - laboratof uplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace (flexibilni rozsah-FRA)

Zacatek prikladu

Piiloha je nedilnou soucasti

osvédcéeni o akreditaci ¢€.: 12 ze dne: 1. 1. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Nemocnice Horni Dolni, a.s.

objekt ¢islo 8999, Centralni laboratote
Horni Dolni 15, 801 01

Laborator uplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktualni |, Seznam  cinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu® je
www.nemocnicehornidolni.cz/cl/FRA.

dostupny

na webovych

strankach

Vysetieni:

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni ldentifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie

1. Glukoza Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A B
spektrofotometrie
2. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
D
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Klinicky material A B,D
Vysetr,enl h(?mlch Mikroskopie
cest dychacich
2. Identifikace bakterii | Hmotnostni Komer¢ni postup Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie
3. Protilatky proti Imunoanalyza s Komer¢ni postup T¢lIni tekutiny AB,D
boréliim luminometrickou
detekei
4. Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup; Klinicky material A B, C,
kyselin infekénich D

agens Vlastni postup

11_01--20231201
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http://www.nemocnicehornidolni.cz/cl/FRA

Odbér primarnich vzorki:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. e o - »
w0r Technika odbéru IdentlflkaC? Odebirany material Stupne_el
¢islo postupu odbéru volnosti

1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Vytér Publikovany postup Vytér z ucha a oka A B
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupng volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/ odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetiovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemtze laboratot pro dané vysetieni/ odbér uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu

akreditace.

2V piipadg, Ze je laboratof schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u poradového &isla oznadeny

hvézdickou

Real — Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném Case

11_01--20231201

konec piikladu
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6.3

Zacatek prikladu

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Priklad aktualniho ,,Seznamu ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace*

A\

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu: Nemocnice Horni Dolni, a.s.

Nazev objektu: Centralni laboratote
Cislo akreditovaného objektu: 8999
Osvédceni o akreditaci ¢.: 12/2023

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratot — CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Aktualizovano dne: 5. 4. 2023

VySsetieni:

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie

1. Glukoza Absorpcni SOP-CLB-9M, verze 14: Sérum, plazma A, B
spektrofotometrie IVD Gluk 010113:
COPAM 8100
2. Mineraly Potenciometrie SOP-CL-STAT-3,verze 6; Sérum, plazma A, B, C,
IVD Kal 011202; D
IVD Nat 010132;
IVD CI 0109022;
DC 700i; DC 700ai
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-001, Vytér z krku, nosu, | A, B, D
vySetieni hornich cest | kultivace; 15.8.2021 hrtanu a
dychacich Mikroskopie nosohltanu, tonsil a
laryngu
2. Identifikace bakterii Hmotnostni SOPV-MIKRO-002, Bakterialni kultura | A, B
spektrometrie 20.11.2021;
PP-CL-12, verze 01;
IDENTIC 37
11_01--20231201 Stranka 14 z 47




CESKY INSTITUT

A\

PRO AKREDITACI, O.P.S.
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
3. Protilatky proti Imunoanalyza SOP - S109, 11.2.2020; Sérum, likvor A B, D
boréliim S Iumlno’metrlcko IVD BA 20221101:
u detekci
IVD BG 20181102;
CHOROBUS 1000e
4. Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOP-RL/CH-57,1.1.2021; | Vytér ze A, B, C,
kyselin infek¢nich PI15, 1.12.2022: spojivkového vaku, | D
agens nosu, krku
P112,12.12.2022;
P132, 1.2.2023
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. &islo
801/2 Na*, K" CI
802/1 Bakterie, kvasinky
802/3 Ve tiidée IgG a IgM (IgG Borrelia afzelii; IgM Borrelia afzelii; 1gG Borrelia garinii; IgM Borrelia
garini)i;
802/4 DNA Mycoplasma pneumoniae, DNA Chlamydia pneumoniae, , DNA SARS-CoV-2

Odbér primarnich vzorkii:

Vl"oi'.z Technika odbéru Identifikacve Odebirany material Stupné_l
tislo postupu odbéru volnosti
1.” | Venepunkce ODB_SOP_01,verze 2 Zilni krev A B
2. | Vytér ODB_SOP_03, verze 3 Vytér z ucha a oka A, B
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 analytil / parametrQ

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemuize laboratot pro dané vySetieni / odbér uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu
akreditace.

hvézdickou

Real — Time PCR

Polymerazova fetézova reakce v realném case

V pfipadg, Ze je laboratof schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u poradového ¢isla oznaéeny

konec piikladu

Poznamka: Pro ucely porozuméni jsou zlut¢ podbarveny zmény realizované od vydani OA. Realné se podbarveni
neprovadi.
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. -

6.4  Priklad ,, Zaznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace“

Zacatek prikladu

Nazev subjektu: Nemocnice Horni Dolni, a.s.

Nazev objektu: Centralni laboratoie

Cislo akreditovaného objektu: 8999

Osvédceni o akreditaci ¢.: 12/2023

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratot — CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 5. 4. 2023 Aktualizoval/a: Jana Novakova

Identifikace postupu vySetieni . . . , . Vyuzité stupné Ly . «
P pu vy Struény popis realizované zmény yu p Datum u¢innosti zmény

(dle ptilohy OA)! volnosti 2
801/2 Rozsifeni o chloridy, novy piibalovy letak, nova verze SOP A /B, C 28.3.2023
802/4 Rozsifeni o SARS-CoV2, nové PI32 A B, C 30.3.2023

! Ve formatu: Cislo autorské odbornosti / pofadové &islo vysetieni (napt. 802/15)

2 A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru, B - Flexibilita tykajici se techniky, C - Flexibilita tykajici se
analytt/parametrd, D - Flexibilita tykajici vySetfovaného materialu

konec piikladu
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

7. Priklady popisu rozsahu akreditace

7.1 Obecné informace

Uvedené piiklady by mély slouzit laboratofim a odbornym posuzovatelim k harmonizaci
popisu rozsahu akreditace (vysetieni a odbéri v ptilohach osvédceni o akreditaci). Kapitoly 7.2
az 7.15 jsou ve shodé s odbornostmi k definovani slovniho rozsahu akreditace na osvédceni
0 akreditaci, jak jsou uvedeny v Pokynech na zpracovani pfilohy ¢. 2 zadosti/navrhu
pro zdravotnické laboratote).

Pod jednotlivymi autorskymi odbornosti jsou zafazeny piiklady:
e typickych resp. bézn¢ akreditovanych vySetfeni a odbéri
e zobecnénych nazvi vysetfovanych skupin parametra
e principl vySetfeni

technik odbéru

vySetfovanych materidld vcéetné¢ jejich zobecnéni (uvedeno v kulaté zdvorce)
pro aplikaci stupné volnosti D

odebiranych materialt

moznych (nikoliv v§ak povinnych) stupiiti volnosti pro uvedena vysetieni a odbéry

uvadéni Analytl / parametrd v tabulce ,,UpFesnéni rozsahu akreditace*

Pokyny pro vyplnéni sloupku ,,Identifikace postupu / pFistrojové vybaveni® jsou uvedeny
v kap. 5.1 g. Pokyny pro vyplnéni sloupku ,,Identifikace postupu odbéru® jsou uvedeny
v kap. 5.5. c.

Specifické dopliujici informace jsou ptipadné uvedeny v ¢asti ,,Vysvétlivky a pokyny*.

Nize uvedené informace byly projednany s p¥islusnymi odbornymi spolednostmi Ceské
1ékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné.

Pro sdilena vySetteni plati pokyny autorské odbornosti.
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7.2 Imunohematologie a transfuzni sluzba

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni | Identifikace postupu/ | VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit
222 - Transfuzni lékarstvi

Krevni skupina Gelova Krev A, B
sloupcova
L aglutinace
(manualni)
Krevni skupina Gelova Krev ABC
2. sloupcova
aglutinace
3 Erytrocytarni antigeny Aglutinace ve Krev A B,C
' zkumavkach
4. VySetieni kompatibility | Aglutinace ve Plazma, sérum A B
zkumavkach
5. Screening Gelova Plazma, sérum A B
antierytrocytarnich sloupcova
protilatek aglutinace

Upresnéni rozsahu akreditace:

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

222/1 ABO, RhD

222/2 ABO, RhD, C, ¢, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb
222/3 C,cE e K MN,S,s, Jka

222/5 NAT, Enzym

222/5 NAT, Enzym

Vysvétlivky a pokyny:

e Vyskytuji-li se v tabulce stejna vySetfeni provadéna manualné a s pouzitim
analyzatoru musi byt uvedena zvlast’ a odlisena doplnénim ,,manualni* do sloupce

»Princip vySetieni® (pf.¢. 1a?2).

e Terminologie nejcastéjSich principi vysetieni:

1. Gelova sloupcova aglutinace

2. Aglutinace na mikrotitracni desti¢ce

3. Aglutinace ve zkumavkéch

4. Pevna faze
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

7.3  Klinicka biochemie
Por-. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostit
801 - Klinicka biochemie
1 Proteiny Absorpc¢ni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (Té€lni tekutiny) D
Nebilkovinné dusikaté | Absorpéni Sérum, plazma, A, B, C,
2. | latky spektrofotometrie mo¢ D
(Té€lni tekutiny)
Lipidy Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
3. spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
Sacharidy Absorpéni Sérum, plazma A, B, C,
4. spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
Barviva Absorp¢éni Sérum, plazma A, B, C,
5. spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
6 Enzymy Absorp¢ni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (T¢lIni tekutiny) D
Nadorové markery Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
7. s luminometrickou (T¢€lni tekutiny) D
detekei
Kardialni markery Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
8. s luminometrickou (Té€lni tekutiny) D
detekei
9 Mineraly Potenciometrie Sérum, plazma A, B, C,
' (Té€lni tekutiny) D
10 Mineraly Absorpcni Sérum, plazma A, B, C,
' spektrofotometrie (T¢Ini tekutiny) D
1 Stopové prvky Atomova absorpéni Sérum, moc A, B, C,
- spektrometrie (T&lni tekutiny) D
Vitaminy Imunoanalyza Sérum A, B, C,
12. s luminometrickou y . D
detekei (Té€lni tekutiny)
Markery pro vypocet Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
13. | rizika vrozenych fluorimetrickou D

vyvojovych vad

detekei

(Té€lni tekutiny)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por-. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Chemické vySetieni Refraktometrie; Mo¢ A B,C
14. | moce Reflexni
spektrofotometrie
15 Morfologické Digitalni Moc A, B,C
" | vySetfeni moce mikroskopie
16 Kwvalitativni Mikroskopie Likvor A B
" | cytologické vysetieni
17 Kvantitativni Mikroskopie Likvor A B
" | cytologické vysetieni
Osmolalita Kryoskopie Sérum, plazma, A, B
18. moc
(Té€lni tekutiny)
19 Acidobazicka Potenciometrie; Krev A B
'+ | rovnoviha Amperometrie
Glykovany Vysokoucinna Krev A, B
20. | hemoglobin kapalinova
chromatografie
21 Frakce sérovych Kapilarni Sérum A B
" | bilkovin elektroforéza
Vypoctené parametry | Vypocet Sérum, plazma, A, B, C,
22. moc D
(Té€lni tekutiny)
23 Glukoéza Absorp¢ni Sérum, plazma A/B,D
' spektrofotometrie (T€lIni tekutiny)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
por-. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1 Albumin, Celkova bilkovina

801/2 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova, Amoniak

801/3 Celkovy cholesterol, HDL-cholesterol, LDL-cholesterol, Triacylglyceroly (TAG),

801/4 Glukoza

801/5 Bilirubin celkovy

801/6 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Alkalicka fosfataza (ALP),

Gamaglutamyltransferaza (GGT), Alfa-amylaza (AMS), Alfa-amylaza pankreaticka (AMP),
Kreatinkinaza (CK);
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. -

Odbornost / Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

801/7 Karcinoembryonalni antigen (CEA), Karbohydratové nadorové antigeny (CA 19-9, CA 15-3,
CA 125), Prostaticky specificky antigen volny (f PSA)

801/8 Natriureticky peptid typu B (BNP), Troponin I, Troponin T

801/9 Na* K*, CI

801/10 Fosfor anorganicky, Celkovy vapnik, Zelezo

801/11 Méd’, zinek

801/12 Kobalamin (B12), 25-hydroxycholekalciferol, 1,25-dihydroxycholekalciferol

801/13 Plazmaticky protein A asociovany s graviditou (PAPP-A), volna beta podjednotka HCG
(fBHCG)

801/14 pH, Glukoéza, Protein, Bilirubin, Urobilinogen, Ketony, Leukocyty, Erytrocyty, Nitrity,
Specifickd hmotnost

801/15 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie, Valce, Kvasinky, Bakterie, Krystaly, Hlen

801/19 pH, pCO,, pOy,

801/21 Albumin, Alfa-1-globulin, Alfa-2-globulin, Beta-1-globulin, Beta-2-globulin, Gama-globulin

802/22 Odpad albuminu moci za 24 hodin; Odpad glukézy moci za 24 hodin; Odpad sodiku mo¢i za

24 hodin; Odpad drasliku mo¢i za 24 hodin; Odpad chloridit mo¢i za 24 hodin;

Vysvétlivky a pokyny:

Priklady 1 az 13 uvadi zobecnénych nazvi vySetfovanych skupin parametrii/analyti,
kdy vycet parametrii je uveden v tabulce ,,Upfesnéni rozsahu akreditace*

Vysetteni muze byt specifikovano pouze pro jednotlivy parametr/analyt - ptiklad ¢. 23

Stejna skupina parametrii/analyti vySetfovana jinym principem musi byt
uvedena zvlast’ (priklady 9 a 10)

Vysetteni, kde je umoznéno uvadét vice principi z diivodu jejich
neoddélitelnosti, jsou v piikladech 14 a 19.

Vypoctené parametry mohou byt uvedeny jako samostatnd skupina (ptiklad 22)
za podminky, Ze jsou vypocteny z hodnot ziskanych v ramci akreditovanych
vySetieni.
Terminologie (a pouzivané zkratky) nejcastéjSich principil vySetfeni:
1. Absorpcni spektrofotometrie
Reflexni spektrofotometrie
Refraktometrie
Fluorimetrie

Turbidimetrie

o 0k~ w D

Nefelometrie
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.

25.
26.
217.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. Q
Ampérometrie
Konduktometrie
Potenciometrie
Imunoanalyza s fotometrickou detekci
Imunoanalyza s fluorimetrickou detekci
Imunoanalyza s luminometrickou detekci
Imunoanalytické metody s detekci radioaktivity
Aglutinace
Imunoturbidimetrie
Imunonefelometrie
Elektroforéza
Kryoskopie
Mikroskopie
Mikroskopie digitalni
Hmotnostni spektrometrie (MS)
Atomova absorpéni spektrometrie (AAS)
Atomova emisni spektrometrie (AES)

Atomova fluorescencni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem
(ICP-AFS)

Hmotnostni spektrometrie s indukéné vazanym plazmatem (ICP-MS)
Rentgenova fluorescenéni spektrometrie (XRFS)

Plynova chromatografie (GC)

Vysoce G¢inna kapalinova chromatografie (HPLC)

Plynova chromatografie s plamenové ioniza¢nim detektorem (GC-FID)
Plynova chromatografie s hmotnostni spektrometrii (GC-MS)
Chromatografie na tenké vrstvé

Sloupcova chromatografie

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

A\

7.4  Lékaiska mikrobiologie
Por. Analyt / | Princip vySetieni Identifikace VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
802 — Lékarska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens s fotometrickou (Té€lni tekutiny) D
detekci
(automaticka)
2. Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
infek¢nimu agens s fotometrickou (T¢Ini tekutiny) D
detekei
3. | Antigeny infekénich Imunoanalyza Sérum, plazma A B, C,
agens s luminometrickou (Té&Ini tekutiny) D
detekci
4. | Protilatky proti Imunoblotting Sérum, plazma A B,C,
infekénimu agens (Télni tekutiny) D
5. Markery HIV Imunoanalyza Sérum, plazma A, B,D
s luminometrickou (T¢Ini tekutiny)
detekci
6 Markery HIV Imunoanalyza Sérum, plazma A B, D
(screening) s luminometrickou (Té€lni tekutiny)
detekei
7. Protilatky proti Imunoanalyza Sérum, plazma A B, C,
Treponema pallidum s luminometrickou (Té€lni tekutiny) D
detekei
8. P rotilvétl’(y proti Komplement fixa¢ni Sérum, plazma A, B, C,
infek¢nimu agens reakce (Té€lni tekutiny) D
0. Reaginovy test (RPR) Aglutinace Sérum, plazma A B,D
(Té€lni tekutiny)
10 Protilatky proti Virus-neutraliza¢ni Sérum, plazma A, B, C,
infekénimu agens test (Té€lni tekutiny) D
11. | Priikaz nukleovych Real-Time PCR Sérum, plazma, mo¢, | A, B, C,
kyselin infek¢énich agens mozkomigni mok, D
bronchoalveolarni
lavaz
(Klinicky material)
12. | Priikaz nukleovych Real-Time PCR Sérum, plazma, mo¢, | A, B, C,
kyselin infekénich agens | (automaticky) mozkomisni mok, D
bronchoalveolarni
lavaz
(Klinicky material)
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt / | Princip vySetieni Identifikace VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni

13. | Antigeny infekénich Imunochromato- Stolice A B,C
agens grafie

14. | Antigeny infekénich Imunochromato- Mo¢ A B,C
agens grafie

15. Antigeny infek¢nich Imunochromato- Mo, stolice A, B, C,
agens grafie

16. Avidita protilatek Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,

s fotometrickou (T¢Ini tekutiny) D
detekei

17. | Bakteriologické Aerobni kultivace; Krev, likvor, kloubni | A, B, D
V}{set’r ent krv; a Anaerobni kultivace; P unktét, hn,ldm
primarng sterilnich punktat / vypotek
télnich tekutin (automaticka) (Tekuty Klinicky

material)

18. | Mikrobiologické Mikroskopie; Likvor, kloubni A, B, C,
vySetfeni primarné , . ] punktat, hrudni D
sterilnich télnich tekutin Aerobni kultivace; punktat /

Anaerobni kultivace perikardialni
vypotek, ascites,
plodova voda,
dialyzat
(Tekuty klinicky
material)

19. Mikrobiologické Aerobni kultivace Stér ze zevniho A, B, C,
vySetieni klinického zvukovodu a D
materialu Spojivky

(Klinicky material)

20. | Screening klinicky Aerobni kultivace Stér z klize, vytér A B, C,
zavazné rezistence z nosu, krku D

21. | Mikrobiologické Mikroskopie; Hnis A.B,C,
vySetfeni klinickeho | oot ultivace: (Klinicky material) | O
materialu

Anaerobni kultivace

22. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Kanyla, katétr, drén, | A, B, C,

vySetieni cizich tles kloubni implantat D

(Cizi telesa)
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Por. Analyt / | Princip vySetieni Identifikace VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni

23. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Vytér z krku, nosu, A, B, C,
vySetieni hornich cest nosohltanu, tonzil, D
dychacich hltanu, hrtanu

(Material z hornich
cest dychacich)

24. Mikrobiologické Mikroskopie; Sputum, aspirat A, B, C,
vySetieni dolnich cest . . Z dolnich cest D
dychacich Aerobni kultivace dychacich,

bronchoalveolarni
lavéaz

(Material z dolnich
cest dychacich)

25. Mikrobiologické Aerobni kultivace Mo¢ A B, C
vySetieni moce
kvantitativni

26. | Mikrobiologické Mikroskopie; Vytér z pochvy, stér | A, B, C,
vySetfeni urogenitalniho Aerobni kultivace: z cervixu, Yaglnalm D
traktu sekret, vytér z uretry,

Anaerobni kultivace uretralni sekret,
prostaticky sekret,
ejakulat, plodova
voda, stér z placenty,
stér z lochii,
intrauterinni télisko
(Material
Z urogenitalniho
traktu)

27. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Vyter z rekta, stolice | o B, C
vySetieni vytéru z rekta

28. | Mikrobiologické Mikroskopie; Kozni Supiny, vlasy, | A B, C,
vysetieni kiiZe a koznich , chlupy, nehty D

Kultivace oy .

adnex (Kuze a kozni
adnexa)

29. Identifikace Hmotnostni Bakterialni kultura, A, B, C,
mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura, D

vlaknita houba
(Kultura
mikroorganismu)
30. | Identifikace bakterii Aglutinace Bakterialni kultura AB,C
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A\

Por. Analyt Princip vySetieni Identifikace VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni

31. Identifikace Fenotypizace Bakterialni kultura, A, B, C,

mikroorganizmu kvasinkova kultura D
(Kultura
mikroorganismu)

32. | ldentifikace Biochemicky Bakterialni kultura A B, C,
mikroorganizmu (automaticky) (Kultura D

mikroorganismu)

33. | Kvalitativni vySetfeni Difuzni diskovy test Bakterialni kultura, A B, C,
citlivosti kvasinkova kultura, D
mikroorganizmu vlaknita houba

(Kultura
mikroorganismu)

34, Kvantitativni vySetieni Mikrodiluéni Bakterialni kultura, A, B, C,
citlivosti metoda; kvasinkové kultura D
mikroorganizmu E-test (Kultura

mikroorganismu)

35. | Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilu¢ni metoda Bakterialni kultura A B
citlivosti bakterii (automaticky)

36. | Detekce Helicobacter Kultivace; Tkan zaludeéni A B
pylori Mikroskopie: sliznice

Biochemicky test
37. | Identifikace virQ Elektronova Krev, moc¢, A B,D
mikroskopie mozkomi$ni mok
(Klinicky material)

38. | ldentifikace DNA Strip Mykobakterialni A B
mykobakterii technologie (line kmen

probe assay)

39. | Protilatky proti Hemaglutinace Sérum AB,D
Treponema pallidum (TPHA) (Télni tekutiny)

40. | Protilatky proti Neptfima Sérum, plazma A B, C,
Chlamydia pneumoniae | imunofluorescence (T&lni tekutiny) D

41. | VysSetfeni mutace gent | End-point PCR Sérum, plazma, ABC
pro citlivost/rezistenci s elektroforetickou bakterialni kmen

detekci na gelu

42. | Parazitologické Mikroskopie Stolice A B

vySetfeni stolice
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Por. Analyt / | Princip vySetieni Identifikace VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika postupu/ volnostit
pristrojové
vybaveni
43, | VySetfenina Mikroskopie Stolice, tkaii A, B, D
kryptosporidiozu L .
a cyklosporozu (Klinicky material)
44. | Identifikace stfevnich Mikroskopie Stolice A B
protozoi
45. | VySetieni na Mikroskopie Perianalni stér, otisk | A, B, D
enterobiézu (Klinicky material)
46. | Diagnostika Mikroskopie Sekret posevni, A, B
Trichomonas vaginalis cervikalni, uretralni
47. | Diagnostika Aerobni kultivace; Sekret posevni, A, B
Trichomonas vaginalis Mikroskopie cervikalni, uretralni
48. | Parazitologické Mikroskopie Biologicky material | A, B
vySetieni humanniho ptivodu
49. Vysetieni na malarii Mikroskopie Krev A B
50. Vysetieni na malarii Imunochromato- Krev A, B
grafie
51. | Protilatky proti Mikroskopicky Sérum A B, C,
leptospiram aglutinacni test (Télni tekutiny) D
52. | Kvalitativni vySetieni Propor¢ni metoda Mykobakterialni A B
citlivosti mykobakterii kmen
53. | Kvalitativni vySetieni Metabolickd metoda Mykobakterialni A /B, C
citlivosti kmen
Mycobacterium
tuberculosis komplex
54. | PrikazDNA End-point PCR Krev, mozkomisni | A, B, D
herpetickych vird s elektroforetickou mok, puchyiky
detekei na gelu (Klinicky material)
55. Genotyp viru Piimé sekvenovani Krev A, B, C,
(dle Sangera) (Klinicky material) | O
56. Predkultivaéni screening | Pritokova cytometrie Mog, likvor A B, D
infekef (T&Ini tekutiny)
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1 Borrelia burgdorferi. s.l. ve tfid¢ IgM a IgG;
Toxocara canis ve tfidé IgG;
adenoviry ve trid¢ IgM;
RSV virus ve tide [gM;
parainfluenza virus ve tfide€ IgA a IgG;
enteroviry ve tiidé IgM, IgG a IgA;
Bordetella pertussis a parapertussis ve t¥idé IgA a IgG;
TBE virus ve tfid¢ IgM a IgG;
Toxoplasma gondii ve tfidé IgE;
Corynebacterium diphtheriae ve ttidé IgG
802/2 Borrelia burgdorferi. s.l. ve tfid¢ IgM a IgG;
Toxocara canis ve tiidé IgG;
802/3 HBsAg
802/4 Borrelia burgdorferi. s.1. ve tfid¢ IgM a IgG;
Helicobacter pylori ve tiidé IgA a IgG
802/5 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/6 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/7 Ve tfidé€ IgG (Ab/Treponema pallidum IgG)
802/8 herpes simplex virus 1, 2 (Ab anti HSV 1, 2);
virus chiipky typu A (Ab anti INFLUENZA A; Ab anti INFLUENZA B);
802/10 enteroviry ve tiid¢ IgM, IgG, IgA
802/11 DNA Chlamydia trachomatis;
DNA Neisseria gonorrhoeae;
DNA CMV;
DNA HBYV;,
RNA HCV;
DNA HPV;
DNA Chlamydia pneumoniae;
DNA Mycoplasma pneumoniae;
DNA HSV 1;
DNA HSV 2;
DNA EBV;,
DNA VzZV
802/12 DNA SARS-CoV-2 (RT-PCR SARS-CoV-2);
DNA Chlamydia trachomatis (RT-PCR Chlamydia trachomatis)
802/13 rotaviry, adenoviry, noroviry, Helicobacter pylori; Clostridioides difficile
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Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/14 Legionella pneumophila;
Streptococcus pneumoniae
802/15 Legionella pneumophila;
Streptococcus pneumoniae;
rotaviry, adenoviry, noroviry
802/16 cytomegalovirus (Ab anti CMV IgG (avidita));
varicella zoster virus (Ab anti VZV IgG (avidita));
Epstein-Barrové virus (Ab anti VCA EBV IgG (avidita))
802/18 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/19 Bakterie, kvasinky
802/20 MRSA, VRE
802/21 Bakterie, kvasinky
802/22 Bakterie, kvasinky
802/23 Bakterie
802/24 Bakterie, kvasinky
802/25 Bakterie, kvasinky
802/26 Bakterie, kvasinky
802/27 Bakterie, kvasinky
802/28 Kvasinky, vlaknité houby
802/29 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/30 beta hemolytické streptokoky;
sérotypizace salmonel;
sérotypizace E. coli
802/31 Bakterie, kvasinky
802/32 Bakterie
802/33 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/34 Bakterie, kvasinky
802/40 Trida IgG a IgA
802/41 Geny:CTX-M15, KPC, CMY, DHA
802/51 Leptospira celkové, Leptospira icterohaemorhagiae, Leptospira sorex, Leptospira canicola,
Leptospira bratislava, Leptospira pomona, Leptospira grippotyphosa, Leptospira sejroe,
Leptospira tarassovi
802/53 Streptomycin, izoniazid, rifampicin, ethambutol, pyrazinamid
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Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/55

Cytomegalovirus, Epstein-Barr virus, virus Varicella zoster

Vysvétlivky a pokyny:

Vyskytuji-li se v tabulce stejna vySetfeni provadénd manudlné a S pouzitim
analyzatoru musi byt uvedena zvlast a odliSena doplnénim ,,automaticka‘“
do sloupce ,,Princip vySetieni“ (piiklady ¢. 1 a2 nebo ¢.11 a ¢.12).

Protilatky a antigeny mohou byt uvedeny v jednom vysetieni pouze tehdy, tvofi-
li neoddg¢litelny celek (napft. €. 5)

VysSetteni €. 6 je pfikladem pro uvadéni screeningu

Vysetieni mize byt ur¢eno pro skupinu agens nebo pro jednotlivé agens (napf.
¢.7)

Musi byt specifikovan druh nukleové kyseliny (napt. ¢.11)

Vysetieni miize byt ur¢eno pro jednotlivé materidly i1 pro skupinu materialt (napf.
13 az 15).

Jedna-li se o obecnéjsi mikrobiologické vySetieni, musi byt v tabulce ,,Upiesnéni
rozsahu akreditace* uvedeny zakladni skupiny vySetfovanych mikroorganismu
(napf. €. 18). Jedna-li se o napt. bakteriologické vysetteni (¢. 17), pak se v tabulce
,», UpFesnéni rozsahu akreditace* nic neuvadi.

Kultivaéni vySetfeni musi byt rozdélena podle materiali a mohou zahrnovat vice
principl v jednom vySetieni (ptiklady €. 18 az 28)

Manualni biochemickd identifikace mikroorganismfi spada do vySetfeni
¢.31.Vysetfeni €. 32 je pfikladem identifikace mikroorganismil automaticky, kdy
ve sloupku ,Identifikace postupu/ pFistrojové vybaveni“ musi byt uveden
nazev pouzivaného analyzatoru.

Je-li vySetfovanym materidlem mo¢, mize byt vySetfeni €. 56 zahrnuto
do vysetieni ¢. 25.

V ptikladech je uvedena terminologie vSech nejcastéjSich principli vysSetieni.
Dalsi principy jsou uvedeny v kapitolach ostatnich odbornosti.

Podrobnéjsi vysvétleni je uvedeno na strankach Spolecnosti lekafske
mikrobiologie CLS JEP https://www.splm.cz/.
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7.5  Klinicka farmakologie
Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
812 - Laboratoi’ farmakologie a toxikologie 1é¢iv
Teofylin Fluorescenéni Sérum, plazma A B,D
t polarizace (T¢lni tekutiny)
Antibiotika Imunoturbidimetrie Sérum, plazma A, B, C,
: (Té€lni tekutiny) D
Kyselina valproova | Imunonefelometrie Sérum, plazma A B,D
3 (TéIni tekutiny)
4, Digoxin Imun(_)analyz;_a Sérum, plazma A B,D
Ze"tJeT{L?c’met”CkO“ (T&Ini tekutiny)
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. ¢islo

812/2

Amikacin, gentamicin
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ | VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
813 - Laborator alergologicka a imunologicka

Imunoglobuliny Imunonefelometrie Sérum, plazma, A, B, C,
1. likvor D
(Té€lni tekutiny)
) Specifické proteiny Imunoturbidimetrie Sérum, plazma A, B, C,
' (Télni tekutiny) |
3 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Sérum A B.D
+ | (CRP) (Télni tekutiny)
Komplement — funkéni Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
4. |testy fotometrickou (Télni tekutiny) D
detekci
Aktivace komplementu | Imunoanalyza Sérum A, B
5. lektinovu cestou s fotometrickou
detekci
6 Imunofenotypizace Pritokova cytometrie Sérum A, B, C,
: bunécénych populaci (T&lni tekutiny) D
7. Funk¢ni bunééné testy | Priitokova cytometrie Krev A, B
8 Oxidativni vzplanuti Pratokova cytometrie Krev A, B
' granulocytti
Autoprotilatky Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
9. luminometrickou (Télni tekutiny) D
detekci
Autoprotilatky Neptima Sérum, plazma A, B, C,
10 imunofluorescence (TélIni tekutiny) D
n Autoprotilatky Immunoblotting Sérum, plazma A, B, C,
. (Té€lni tekutiny) D
Revmatoidni faktor Imunoanalyza Sérum, plazma A/B,D
12. | (RF) s fotometrickou _ .
detekei (Té€lni tekutiny)
Antispermatické Aglutinace Ejakulat, sérum, A B
13. o .
protilatky ovulacni sekret
Specifické IgE Imunoanalyza s Sérum, plazma A B,D
14. fluorimetrickou

detekcei

(Té€lni tekutiny)
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ | VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Imunoglobulin E Imunoanalyza s Sérum, plazma A B,D
15. Idtrgl?fimetrmkou (Té€lni tekutiny)
16 Prikaz oligoklonalniho | Izoelektrické Sérum, likvor A B,D
-] 1eG fokusace (Té€lni tekutiny)
Typizace gamapatii Imunofixace Sérum, plazma, A, B, C,
17. moc D
(Té€lni tekutiny)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. €islo

813/1 Imunoglobuliny IgG, IgM, IgA

813/2 C-reaktivni protein (CRP), Transferin, Orosomukoid, Prealbumin, Ceruloplasmin, Alfa-1-antitrypsin,
Haptoglobin, interleukin IL6, slozky komplementu C3, slozka komplementu C4

813/4 Komplement — funkéni testy: Aktivace komplementu klasickou, lektinovou a alternativni cestou

831/6 T lymfocyty (CD3+), Th lymfocyty (CD3+CD4+), Tc lymfocyty (CD3+CD8+), B lymfocyty (CD19+),
NK lymfocyty (CD3-CD56+), regulaéni T lymfoyty (Treg)

813/8 oxidativni vzplanuti granulocytt, fagocytdza granulocytd, blasticka transformace lymfocytt, aktivace
bazofila

813/9 Anti ENA screen IgG, anti SS-A/Ro60 IgG, anti SS-B/La IgG, anti Sm, Anti Scl-70, anti ds DNA IgG,
anti Jo-1 IgG, anti PR3 IgG, anti MPO IgG, anti CCP IgG, anti kardiolipinu IgG a IgM, protilatky proti
beta-2 glykoproteinu | IgM a 1gG

813/10 ANA 1gG, ANCA IgG, anti dsDNA 1gG, ASMA 1gG, AMA IgG, anti LKM IgG, anti GBM IgG, anti
EMA IgG, anti EMA IgA, protilatek proti bazalni membrané epidermis IgG, protilatky proti zoné
pellucidé IgG, protilatky proti ovariim IgG, anti Hu IgG , Anti-Ri 1gG, anti Yo 1gG, Anti-Aquaporin 4
IgG

813/11 Autoprotilatky IgG proti Sm, SS-A/R060, SS-B/La, Scl-70, Jo-1, centromeie B, dSDNA, nukleozémim,
AMA-M2, Sp100, gp210, LKM-1, LC-1, SLA

813/12 RF 1gG, RF IgA, RF IgM

813/13 Protilatky proti spermiim IgA a IgG (pfimy a nepiimy MAR test)

813/17 Typ paraproteinu

Vysvétlivky a pokyny:

e Pokud neni vysetfovan pouze jediny parametr (napt. €. 3), musi byt vSechny
stanovované parametry/analyty uvedeny v tabulce ,,UpFesnéni rozsahu
akreditace®. V tabulce je mozné uvadét bézn€ pouzivané zkratky vySetieni.
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e Do pfistrojového vybaveni musi byt uveden analyzator, dale je odbornou
spoleCnosti  doporu¢eno uvadét také pipetovaci procesory, fotometry
i mikroskopy.

e Terminologie nejcastéjSich principti imunologickych vysetieni:

1. Nepiima imunofluorescence

2. Ptima imunofluorescence

3. Imunoanalyza s fotometrickou detekci

4. Imunoanalyza s fluorimetrickou detekci
5. Imunoanalyza s luminometrickou detekci
6. Immunoblotting

7. Imunoturbidimetrie

8. Imunonefelometrie

9. Priatokova cytometrie

10. Imunoanalyza s detekci radioaktivity

11. Aglutinace

12. Precipitace

13. Radiélni imunodifuze

14. Elektroforéza s naslednou imunofixaci
15. [zoelektricka fokusace

16. Komplement fixacni reakce

17. Testy zaloZené na detekci uvolnéného INFy (ELISPOT, IGRA)
18. Lateralni pritokova imunoanalyza
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7.7  Imunogeneticka /HLA vySetfeni
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1 Vysetieni HLA CDC Krev A, B
' systému
2. Cross-match CDC Krev A B
5 | VySetfeniantHLA | CDC Krev A B
: protilatek
Vysetteni HLA PCR-SSP Biologicky material | A, B, C
4, systému obsahujici jadernou
DNA
5 Vysetieni antiHLA | XMAP technologie Sérum A B,C
' protilatek
Urcovani MLC test Krev A, B
6. histokompatibility
MLC testem
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. ¢islo
813/1 HLA-A, B, Bw, Cw
813/3 Ve tiide IgG a IgM
813/4 geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1, -DPB1 nizké rozliseni
813/5 protilatky antiHLA-I. a II. tfidy
Vysvétlivky a pokyny:

e Ncktera vySetfeni mohou byt zatazena také pod autorskou odbornost 222 (napf.

& 4).

e Terminologie nejcastéjSich principli imunogenetickych vySetieni:

Mikrolymfocytotoxicky test (CDC)

®» N o g s~ w0 D

Pritokova cytometrie (FC)

Smésné lymfocytarni kultura (MLC)

Imunoanalyza s fotometrickou detekci (EIA)

XMAP technologie

PCR se sekvenéné specifickymi primery (PCR-SSP)

PCR se sekvenéné specifickymi oligosondami (PCR-SSO)

Dalsi principy uvedené pod odbornosti 816

11_01--20231201

Stranka 35 z 47




7.8  Toxikologie

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
814 - Laborator toxikologicka
Ethylakohol GC-FID Krev, sérum, mo¢ A B,D
t (Té€lni tekutiny)
2. Prukaz kannabinoidi GC-MS Krev, sérum A B, C
Prikaz paracetamolu Chromatografie Zalude&ni obsah, A B,D
3. na tenké vrstvé moc¢
(T¢lni tekutiny)
4, Antiepileptika LC-MS Krev AB.C
5. Prikaz kannabinoidu Imunochemicky Mog A B
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. €islo
814/2 Delta-9-tetrahydrocannabinol, 11-hydroxy-delta-9-tetrahydrocannabinol,11-nordelta-9-
tetrahydrocannabinol-9-karboxylova kyselina, tetrahydrocannabinolova kyselina
814/4 Levetiracetam, lamotrigin, topiramat
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A\

7.9 Nuklearni medicina
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
815 - Laborator nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
1. s deteketi (Té€lni tekutiny) D
radioaktivity
Nadorové markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
2. luminometrickou (Télni tekutiny) D
detekei
Kostni markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
3. luminometrickou (T¢lIni tekutiny) D
detekcei
Kardialni markery Imunoanalyza s Sérum, plazma A, B, C,
4, luminometrickou (Té€lni tekutiny) D
detekcei
Autoprotilatky Imunoanalyza s Sérum, plazma A B, C,
5. luminometrickou (Té€lni tekutiny) D
detekei
Enzymy Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
6. s luminometrickou (T¢lIni tekutiny) D
detekcei
7. Proteiny Imunoanalyza Sérum, plazma A, B, C,
s luminometrickou (T€lIni tekutiny) D
detekcei

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. €islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4 volny), Trijodtyronin volny (fT3 volny), Tyroxin celkovy
(T4 celkovy), Trijodthyronin celkovy (T3 celkovy)

815/2 Neuronspecificka enolaza, Cyfra 21-1, Celkovy prostaticky specificky antigen (PSA total)

815/3 C-terminalni oktapeptid kolagenu typu I (CTx), Osteokalcin, Aminoterminalni propeptid
prokolagenu typu 1 (P1NP), Parathormon (PTH)

815/4 Myoglobin

815/5 Poti mikrosomalnimu antigenu (anti TPO), proti receptorim TSH (anti TSH)

815/6 Renin

815/7 Transferin, Ferritin, o-fetoprotein (AFP)

Vysvétlivky a pokyny: Vizte kap. 7.3 Klinicka biochemie
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

7.10 Cytogenetika a molekularni genetika

A\

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
816 - Laborator 1ékarské genetiky

1. Vysetieni konstitu¢niho | Konvenc¢ni Periferni krev, A, B,D
karyotypu cytogeneticka fetalni krev,

analyza choriové klky,
plodova voda
(Biologicky
material obsahujici
jadernou DNA)

2. Vysetieni nadorového Konvenéni Krev, kostni dien A B, D
karyotypu zzzcl)ge:etlcka (Biologicky

yz material obsahujici
jadernou DNA)

3. VysSetieni ziskanych Mikroskopie Lymfocyty A B
chromozomovych z periferni krve
aberaci

4, Vysetieni konstitu¢nich | FISH Periferni krev, A B, D
chromozomovych fetalni krev,
aberaci plodova voda,

choriové klky
(Biologicky
material obsahujici
jadernou DNA)

5. Vysetieni FISH Kostni dfen, krev, A B,D
chromozomovych tkang
aberaci (Biologicky

material obsahujici
jadernou DNA)

6. Vysetieni aCGH Periferni krev, A, B,D
nebalancovanych plodova voda,
chromosomovych choriové klky,
aberaci pupecnikova krev

(Biologicky
material obsahujici
jadernou DNA)
7. Neinvazivni prenatalni NGS-MPS Krev A, B, C

vySetieni variant
genomu (NIPT)
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

A\

Por-. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit

8. Preimplantaéni Karyomapping Trofektoderm A B, C,
genetické testovani (Biologicky D
variant genomu (PGT) material obsahujici

genomovou DNA)

9. Preimplantaéni NGS-MPS Trofektoderm, A B, C,
genetické testovani blastomera D
variant genomu (PGT) (Biologicky

material obsahujici
genomovou DNA)

10. | Vysetieni aneuploidie PCR Plodova voda, krev, | A, B, C,
chromozomii s fragmenta¢ni choriové klky D

analyzou (Biologicky
material obsahujici
nukleovou
kyselinu)

11. Vysetieni variant NGS-MPS Krev A B, C
germindlniho genomu

12. Vysetieni variant NGS-MPS Kostni dfen, A, B, C,
somatického genomu nadorova tkan, D

periferni krev
(Biologicky
material obsahujici
nukleovou
kyselinu)

13. | VySetfeni variant MLPA Biologicky material | A, B, C
germinalniho genomu obsahujici

nukleovou kyselinu

14. Vysetieni variant MLPA Kostni dfen, A, B, C,
somatického genomu nadorova tkan, krev | D

(Biologicky
material obsahujici
nukleovou
kyselinu)
15. | Mutace CFTR genu PCR s reverzni Krev, plodova AB,D
hybridizaci voda, bukalni stér
(Biologicky
material obsahujici
nukleovou
kyselinu)
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. &islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

816/7

Chromozom 13, 18,21, XaY

816/8

PGT-M, PGT-SR

816/9

PGT-A, PGT-SR

816/10

Chromozomy 13, 18, 21, X, Y

816/11

carrier screening - geny: ABCCS8, ABCD1, ACADM, ACAVLD, AGA, AGL, AIRE, ALDOB, AR,
ARSA, ASPA, ASS1, ATP7B, BCKDHA, BCKDHB, CAPN3, CATSPER2, CBS, CFTR, CLNS,
CLRN1, CNGA3, CNGB3, CPT1A, CTNS, CYP1B1, DBT, DHCR7, DLD, DMD, F8, F9, FAH,
FAM161A, FANCC, G6PC, G6PD, GAA, GALT, GBA, GCDH, GJB2, GLA, GLB1, GLEI1,
GNTPTAB, HADHA, HBA1, HBA2, HBB, HEXA, HEXB, HGD, HPS1, HYLS1, CHRNE, IKBKAP
(ELP1), KCNJ11, L1CAM, MCOLN1, MEFV, MKS1, MMUT, MTHFR, MYO7A, NBN, NPHS1,
PAH, PCCA, PCCB, PKHD1, PMM2, POLG1, PPT1, PROP1, RECQL3, RMRP, RPGR,
SERPINAL, SGSH, SLC12A3, SLC17A5, SLC26A4, SMN1, SMPD1, STRC, TMEM216, TPP1, TYR,
USHZ2A, XPA

poruchy reprodukce - geny: ANXAS, F2, F5, FSHR, MTHFR, USP9Y (AZFa)

816/12

Myeloidni hematologicka onemocnéni:

ABL1, ANKRD26, ASXL1, ATRX, BCOR, BCORL1, BRAF, BTK, CALR, CBL, CBLB, CBLC,
CCND2, CDKN2A, CEBPA, CSF3R, CUX1, CXCR4, DCK, DDX41, DHX15, DNMT3A, ETNK1,
ETV6, EZH2, FBXW7, FLT3, GATAL, GATAZ, GNAS, HRAS, IDH1, IDH2, IKZF1, JAK2, JAKS,
KDMBG6A, KIT, KMT2A, KRAS, LUC7L2, MAP2K1, MPL, MYC, MYD88, NF1, NOTCH1, NPM1,
NRAS, PDGFRA, PHF6, PPM1D, PTEN, PTPN11, RAD21, RBBP6, RUNX1, SETBP1, SF3B1,
SH2B3, SLC29A1, SMC1A, SMC3, SRSF2, STAG2, STAT3, TET2, TP53, U2AF1, WT1, XPO1,
ZRSR2

Solidni nadory:

ABL1, AKT1, ALK, APC, ATM, AURKA, BRAF, CCND1, CCNE1, CDH1, CDK4, CDKN2A,
CSF1R, CTNNB1, DDR2, EGFR, ERBB2, ERBB3, ERBB4, ESR1, EZH2, FBXW7, FGFR1, FGFR2,
FGFR3, FLT3, FOXL2, GNA11, GNAQ, GNAS, H3F3A, HNF1A, HRAS, IDH1, IDH2, JAK2, JAK3,
KDR, KIT, KRAS, MAP2K1, MDM2, MET, MYC, MYCN, MLH1, MPL, NOTCH1, NPM1, NRAS,
PDGFRA, PIK3CA, PIK3R1, PTEN, PTPN11, RB1, RET, RHOA, ROS1, SMAD4, SMARCB1, SMO,
SRC, STK11,TERT, TP53, VH

816/13

FV Leiden (c.1691G>A), FV R2 (H1299R, ¢.4070A>G), FII (G20210A), FX111 (V34L), ACE (1/D),
Bfibrinogen (-455G>A), PAI-1 (4G/5G), GPllla (L33P), MTHFR (C677T, A1298C),
ApoB(R3500Q), ApoE E2/E3/E4, EPCR (A4600G,G4678C)

816/14

Akutni leukémie a myelodysplastické syndromy:

ASXL1, CASP8AP2, CDKN2A, CDKN2A/B, CDKN2B, CEBPA, EGR1, ERG, ETV6, EZH2, EZH2,
GATA2, IKZF1, JAK2, KMT2A, LEF1, LMO1, LMO2, MIR145, MIR146A, MLLT3, MTAP, MYB,
MYC, NF1, NF1, NUP214-ABL1, PHF6, PTEN, PTPN2, RUNX1, SPARC, STIL-TAL1, SUZ12,
SUZ12, TERC, TERT, TP53, 14932,

Mozkové gliomy:
BRAF, CDKN2A, CDKN2B, CDKN2C, FGFR1, IDH1, IDH2, IKZ, MGMT, MYB, MYBL1, 1p, 19q,

816/15

R347H, R347P, 2789+5G>A, 3120+1G>A, 711+1G>T, R334W, 1507del, F508del,
3849+10kbC>T, 1677delTA, 1078delT, V520F, L206W, W1282X, R560T, 2347delG, Q890X,
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Odbornost | Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. &islo
R553X, G551D, S549R(T>G), S549N, M1101K, G542X, 3905insT, Y1092X(C>A), S1251N,
444delA, 1811+1.6kbA>G, 1717-1G>A, R117H, R117C, N1303K, Y122X, 394delTT, G85E,
R1066C, 1898+1G>A, WB846X, 2184delA, D1152H, CFTRdele2,3, P67L, 2143delT, E60X,
3659delC, 3272-26 A>G, 621+1G>T, A455E, R1162X a R1158X, IVVS8-5T, IVS8-7T, IVS8-9T
Vysvétlivky a pokyny:

Ve sloupci ,,Identifikace postupu / pFristrojové vybaveni* se uvadi platforma
NGS-MPS, identifikace ¢ipu

Vysetieni germinalniho a somatického genomu se uvadi oddélené.
Nejsou-li vySetfovany vSechny chromozomy, uvede se jejich vycet.

V tabulce ,,Upfesnéni“ je mozné vycet genll nahradit jednozna¢nou identifikaci
pouzivaného panelu.

Terminologie Castych principt a jejich zkratky:

1. Konvencni cytogeneticka analyza

2. Mikroskopie

3. Fluorescenéni in situ hybridizace (FISH)

4, Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu (aCGH)
5. Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification (MLPA)

6 Karyomapping

7. Masivné paralelni sekvenovani (NGS-MPS)

8. Polymerazova tetézova reakce (PCR)

9. PCR s reverzni transkripci (RT-PCR)

10. PCR v realném cCase (Real-Time PCR)

11.  Kvalitativni fluorescen¢ni PCR (QF —PCR)

12. PCR sreverzni hybridizaci

13.  PCR s elektroforetickou detekei

14. Reverzni hybridizace

15.  High resolution melting (HRM)

16. Primé sekvenovani (Sangerovo sekvenovani)

17. Denatura¢ni vysokoucinna kapalinova chromatografie (dHPLC)
18. Fragmentacni analyza

19. Polymorfismus délky restrikénich fragmentti (RFLP)

20. PCR s amplification-refractory mutation systém (PCR-ARMS)
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7.11 Histopatologie a cytopatologie

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
817 - Laborator klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie Bunky z hrdla A B
1. cytologické vySetteni a délozniho, vaginy a
diagnostika (screening) vulvy
Cytologické vysetieni a | Mikroskopie Bunky z punkce A B
9 diagnostika tkani, télnich
' tekutin a obsahu
patologickych dutin
3. | Detekce a typizace HPV | Real-Time PCR Buiky A.B,C
823 - Laboratof* patologie
1 Histologické vysetieni a | Mikroskopie Tkané A B
' diagnostika
Cytologické vysetieni a | Mikroskopie Bunky z punkce A B
9 diagnostika tkani, télnich
' tekutin a obsahu
patologickych dutin
Peroperaéni histologické | Mikroskopie Tkang, bunky A, B
3. a cytologické vysetieni a
diagnostika
Histochemické a Mikroskopie Tkang, bunky A B
4. cytochemické vysetieni
a diagnostika
Imunohistochemické a | Mikroskopie Tkang, bunky A B,C
5. imunocytochemické
vySetieni antigentl
Vysetteni In situ Tkang, bunky ABC
6. histologickych a hybridizace
cytologickych vzorka
Vysetieni variant Real-Time PCR Tkan¢, bunky, A, B, C,
somatického genomu CtDNA D
7. (Biologicky
material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)
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Por-. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Vysetfeni variant NGS Tkang, bunky, A, B, C,
somatického genomu CtDNA D
8. (Biologicky
material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)
Vysetfeni variant PCR s reverzni Tkang, bunky, A, B, C,
somatického genomu hybridizaci CtDNA D
9. (Biologicky
material s lidskou
nadorovou
DNA/RNA)

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. €islo

817/3 Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68;
Nizko rizikové typy HPV: 6, 11

823/5 Protilatky: CD8, p63, Ki67, Estrogen receptor a, E- cadherin, Progesterone receptor, Cytokeratin,
AMACR, Napsin A, TTF-1, p40, Synaptophysin, CD56, Chromogranin A, Cytokeratin 7,
Cytokeratin 20, CDX-2, p53, CD3, CD34 Classll, GATAS3, SOX-10

823/6 Testované geny /markery: BCL2, BCL6, CCND1, CCND1 (cyklin D1) (translokace), CDKN2A,
cMYC, delece Ip, alterace 11q, EBER, ETV6, EWSRI, FOXOI1, HER2, IRF4/DUSP22, Lehké
Fetézce lambda, Lehké retezce kappa, delece 199, MAML2, MDM2, MYB, MYC/IGH, RREB1/MYB,
SS18, TFE3, USP6

823/7 Testované geny: EGFR, KRAS, NRAS, NTRK, ROS1, BRAF

823/8 Testované geny: AKT, APC, BRAF, BRCA1, BRCA2, CDKN2A, EGFR, ERBB2, ESR1, GNAS,

H3F3A, GNA11, GNAQ, IDH1, IDH2, KIT, KRAS, MET, MLH1, MSH2, MSH6, MYD88, NRAS,
PDGFRA, PIK3CA, PMS2, PTEN, RET, SMAD4, SRC, TP53, ALK, ARAF, ARID1A, ARID1B,
ARNT, ARNTZ2, ATM, ATR, BARD1, BRIP1, BCL2, CCND1, CDH1, CDK12, CTNNB1, DDR2,
DICER1, ERBB2, FANCL , FAT1, EPAS1, FGFR1, FGFR2, FGFR3, FH, GNAS, H3F3B, HIF1A,
CHEK1, CHEK?2, KEAP1, MAP2K1, MDM2, MTOR, MYC, MYCN, MYCNOS, MYCNUN, NF1,
NF2, NRG1, NTRK1, NTRK2, NTRK3, PALB2, PIK3R1, POLE, RAD51B, RAD51C, RAD51D,
RAD54L, RB1, ROS1, SDHA, SDHB, SDHC, SHDH, STAT6, STK11, TERT promotor, VHL

823/9 Testované geny: BRAF

Vysvétlivky a pokyny:

e Vpfikladech je uvedena terminologie principli vySetieni. Terminologie dalsi
principti pouzivanych pro molekularn¢ patologickd vySetfeni je uvedena
v kap. 7.10 Cytogenetika a molekularni genetika
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
818 - Laborator hematologicka
1. Krevni obraz Pratokova Krev A B
cytometrie;
Impedancni
metoda;
Fotometrie
Vypocty
2. Krevni obraz Pratokova Krev A B
s pétipopula¢nim cytometrie;
diferencialnim poctem dancni
leukocytt Impedancni
metoda;
Fotometrie;
Vypocty
3. Diferencialni rozpocet Mikroskopie Krev A B
leukocyta
4. Diferencialni rozpocet Digitalni Krev A, B
leukocyt mikroskopie
5. Retikulocyty Mikroskopie Krev A B
. Pratokova
6. Retikulocyty cytometrie: Krev AB
Vypocty
7. Hodnoceni natéru Mikroskopie Kostni dfen A B
aspiratu kostni diené
8. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Plazma A, B
s optickou detekci
koagula;
Vypocty
9. Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Plazma A B
tromboplastinovy test s mechanickou
detekci koagula;
Vypocty
10. D-dimery Imunoanalyza Plazma A B
s turbidimetrickou
detekei
11. | Hemokoagulacni Koagula¢ni metoda Plazma A B, C

faktory- vnitini cesta

s optickou detekci
koagula
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
12. | Faktor VIII Chromogenni Plazma A B
metoda
13. | Antitrombin Chromogenni Plazma A, B
metoda
14. | Fibrinogen Koagula¢ni metoda Plazma A B
s optickou detekci
koagula
15. | Protein C Chromogenni Plazma A B
metoda
16. | D-dimery Imunoanalyza Plazma A B
s fluorimetrickou
detekci
17. | von Willebrandav faktor | Imunoanalyza Plazma A B
s fotometrickou
detekci
18. von Willebrandtiv faktor | Imunoanalyza Plazma A, B
s luminometrickou
detekei

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo
818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV,MCH, MCHC, Trombocyty, RDW,MPV
818/2 Krevni obraz: WBC,RBC, HGB, HCT, MCV, PLT, MCH, MCHC, RDW, MPV,PDW; Dif. analyzator: NEU,
LYM, MONO, EOS, BASO
818/8 PT-cas, PT-INR, PT-pomér
818/9 APTT-¢as, APTT-pomér
818/11 FIl, FV, FVII, FX
Vysvétlivky a pokyny:

e Kromé obecné podminky stejného principu vySetfeni, je u vySetfeni krevniho
obrazu podminkou pro uveden v jednom tadku, také stejny vyrobce analyzatoru.

e Manualni a automatické metody musi byt uvedeny zvlast' (napft. €. 6 a 7).

e V piikladech je uvedena terminologie vSech nejcastéjSich principi vySetieni.
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7.13  VySetfeni pro IVF

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit

Laboratorni vySetfeni pro IVF

L Hodnoceni ejakulatu Makroskopie; Ejakulat A B
' Mikroskopie
2. | Hodnoceni oocytt Mikroskopie Oocyt A B
3. | Hodnoceni embryi Mikroskopie Embryo A B
7.14  Odbér primarnich vzorku
Por. . « Identifikace Odebirany material Stupné
dislo? Technika odbéru postupu odbéru volnosti!
1 Venepunkce Zilni krev A B
2. Odbér z prstu, paty Kapilarni krev A B
3. | Odbér z kanyl a portii Zilni krev A B
4. Vytér Vytér z krku, nosu, nosohltanu A B
5 Ister Stér z kiize, mékké tkang, ucha, oka | A B
6. | Seskrab Nehty, kize, vlasy A B
Vysvétlivky a pokyny:

e V prikladech je uvedena terminologie v§ech béznych technik odbéru.
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

7.15 VySetieni v misté péce (POCT)

A\

Misto Analyt / parametr / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ | VySetiovany Stupné
Pof. | poskytovani diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
dislo POCT/
klastry
1. | K1, K2, Glukosa Ampérometrie Krev -
K3
2. |K2,K3 Acidobazicka rovnovaha | Potenciometrie; Krev -
Amperometrie
3. |K1, K2 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Krev -
4. |K3 Chemické vysetieni Reflexni Moc¢ -
moce spektrofotometrie

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pofr-. ¢islo

POCT/2 | pH, pO2, pCO;

POCT/4 pH, hustota, bilkovina, glukdza, ketony, urobilinogen, bilirubin, nitrity, krev, leukocyty

Upresnéni informaci k mistu poskytovani POCT:

Klastr Nazev zdravotnického zaFizeni a jeho adresa/ nazev oddéleni

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
Klinika infek&nich nemoci - akutni ambulance
Klinika infekénich nemoci - chronickd ambulance
Pediatrické oddéleni - détska ambulance

Poliklinika Dolni Lhota, Hlavni 15, 900 02 Dolni Lhota
Dorostova a détska ambulance

Ambulance praktického 1ékate

Diabetologicka poradna

K1

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
- Kardiochirurgicka klinika — JIP

Détska klinika - oddéleni JIP

- Porodnicka a gynekologicka klinika — JIP

K2

Nemocnice Horni Lhota, K nemocnici 1, 900 01 Horni Lhota
Kardiochirurgicka klinika — lizkové oddéleni

Détska klinika — lizkové oddéleni

I. Interni klinika — I0Zkové oddéleni

II. Interni klinika — 10Zkové oddéleni

K3
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