5 Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych pozadaveich na vyrobky, ve znénf pozdgjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 320/2022

IMMUNO-FLOW, s.r.o0. y
se sidlem U Pazderek 805/25, 181 00 Praha 8, IC 62415522

pro zdravotnickou laboratoi ¢. 8054
Laboratoi Immuno-Flow
Rozsah udélené akreditace:
Laboratorni vySetieni v oblasti alergologie a klinické imunologie, klinické biochemie véetné sdilenych
vySetfeni vymezené piilohou tohoto osvédceni.
Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklade posouzeni spinéni akreditaénich poZzadavka podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své Sinnosti opravnén odkazovat se na toto osv&dceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanoven¢ akreditaCni pozadavky v souladu
s piislugnymi piedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovini shody.

Toto osviédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéenf &.: 23/2021 ze dne 6. 1. 2021, popfipadd spravni akty na n&
navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 6. 1. 2026

V Praze dne 28. 6. 2022

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.







Piiloha je nedilnou soucasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 320/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

IMMUNO-FLOW, s.r.o0.
Laboratoi Immuno-Flow
Rychnovska 651, 199 00 Letiany, Praha 18

VySetreni:

Potadové Piesny nazev Identifikace

Eislo postupu vySeti‘eni postupu vySetieni Piedmét vySetieni

801 - Klinicka biochemie 7
Stanoveni latkové SOPA-101 Sérum, plazma

koncentrace glukdzy
1. | fotometricky

[Glukoza,
Glukoza-plazmal -

Stanoveni latkové SOPA-102 Sérum
koncentrace cholesterolu
fotometricky
[Cholesterol celkovy]

Stanoveni latkové SOPA-105 Sérum
koncentrace
3. | triacylglycerolli
fotometricky
[Triacylglyceroly]
Stanoveni katalytické SOPA-106 Sérum
4, | aktivity AST fotometricky

| Stanoveni koncentrace SOPA-107 ~[Sérum
katalytické aktivity ALT
fotometricky

[ALT]

802 - Lékaiska mikrobiologie
Stanoveni anti-Borrelia SOPA-001 Sérum
IgG, IgM metodou
1. | Western Blot

[Borrelia IgG Westernblot,
Borrelia [gM Westernblot]
| Stanoveni anti-Borrelia | SOPA-002 ., 'Sérum
[gG, IgM metodou ELISA
[Borrelia IgG ELISA,
Borrelia [gM ELISA]
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 320/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
IMMUNO-FLOW, s.r.o.

Laboratof Immuno-Flow
Rychnovska 651, 199 00 Letnany, Praha 18

Pofadové Piesny nazev Identifikace 5 L
gislo postupu vySetieni postupu vy3etieni Piedmét vySetfeni
813 - Laboratoi* alergologicka a imunologicka
Stanoveni arbitrarni SOPA-003 Sérum
latkové koncentrace
celkového a specifického
| [gE metodou LEIA

[Celkové IgE, spec. IgE
napi. E1-Kocka (epitel)
EX71-Pefi (husi, kufeci,
kachni, krocani)]

Stanoveni arbitrarni SOPA-004 Sérum
latkové koncentrace
specifického IgE metodou
2. |FEIA

[spec. IgE napi. Phadiatop
(smés inhalaénich
alergent), F14-soja]

Stanoveni antinuklearnich | SOPA-005 Sérum
protilatek nepiimou
imunofluorescenci
[ANA IgG 1:100]

Stanoveni hmotnostni SOPA-006 Sérum
koncentrace
4, |imunoglobulinu IgG, IgA,
IgM turbidimetricky
[TgG, IgA, IgM]

Stanoveni slozek SOPA-007 Sérum
komplementu C3, C4

5. |turbidimetricky

[C3 slozka komplementu,

C4 slozka komplementu]

Stanoveni hmotnostni SOPA-008 Sérum
koncentrace C-reaktivniho
6. | proteinu (CRP)
turbidimetricky

[CRP]
Stanoveni arbitrarni SOPA-009 Sérum
koncentrace revmatoidniho D 7

faktoru turbidimetricky
[Revmatoidni faktor]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 320/2022 ze dne: 28. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN I1SO 15189:2013:

IMMUNO-FLOW, s.r.o0.
Laboratoi Immuno-Flow
Rychnovska 651, 199 00 Letiany, Praha 18

Poiadové Piesny nazev Identifikace . L
tislo postupu vySeti‘eni postupu vySetieni Predmét vySetieni
Stanoveni arbitrarni SOPA-011 Sérum
koncentrace IgG a [gA
protilatek proti gliadininu
o |(ELISA)

[anti gliadin [gG
(deaminovany)
anti gliadin IgA

(deaminovany)]
Imunofenotypizace SOPA-013 Krev
bunéénych subpopulaci dle
povrchovych znakt
metodou pritokové
cytometrie (CD3+, CD4+,
9. |CD8+, CD19+,
CD16+56+)
[T lymfo CD3, T lymfo
CD4, T lymfo CD8,
B lymfo CD19, NK CD3-
CLH 6.56+]

Stanoveni'p'rotiléték proti SOPA-014 . Sérum
endomyziu nepiimou
imunofluorescenci

[anti Endomyzium IgA]

10.

815 - Laboratof nuklearni mediciny

Stanoveni arbitrarni
koncentrace

1. |TSH chemiluminiscenéni |SOPA-108 Sérum
metodou
[TSH]

Stanoveni latkové
koncentrace fT4

2. | chemiluminiscenéni SOPA-109 Sérum
metodou

[T4-volny |

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetienidle ndzvu na vysledkovych listech.
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