CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  IMMUNO-FLOW, s.r.0.

Nazev objektu: Laboratoi Immuno-Flow

Cislo akreditovaného objektu: 8054

Osvédceni o akreditaci ¢.:

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

681/ 2024

Aktualizovano dne: 17. 12. 2024

VySetieni:

A\

Pof. Analyt/
Cislo parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

801 - Klinicka biochemie

Sacharidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPA-101, verze 4;
PI-12, verze 6;

EMD 11, verze 1;

PL 501, verze 1;

PL 505, verze 1;

PL 506, verze 1;

PL 513, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum, plazma

Lipidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPA-102, verze 4;
SOPA-105, verze 4;
PI-12, verze 6;

EMD 11, verze 1;

PL 501, verze 1;

PL 505, verze 1;

PL 506, verze 1;

PL 516, verze 1;

PL 517, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum

ABC

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 1z 7



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Enzymy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPA-106, verze 4,
SOPA-107, verze 4;
PI-12, verze 6;

EMD 11, verze 1;

PL 501, verze 1;

PL 505, verze 1;

PL 506, verze 1;

PL 514, verze 1;

PL 515, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum

A B,C

802 — Lékarska mikrobiologie

Protilatky proti
infek¢nim agens

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekci

SOPA-002, verze 7;
PI-12, verze 6;
EMD 03, verze 1;
PL 115, verze 1;

PL 116, verze 1;
DsX

Sérum

ABC

Protilatky proti
infek¢nim agens

Imunoblotting

SOPA-001, verze 6;
PI-12, verze 6;
EMD 01, verze 1;
EMD 02, verze 1;
PL 107, verze 1;

PL 108, verze 1;
Dynablot

Sérum

ABC
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PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

813 - Laborator alergologicka a imunologicka

Celkové IgE

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOPA-003, verze 6;
PI-12, verze 6;
EMD 04, verze 1;
EMD 05, verze 1;
EMD 06, verze 1;
EMD 07, verze 1;
PL 406, verze 1;

PL 407, verze 1;
Immulite 2000 Xpi

Sérum

Specifické IgE

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

SOPA-003, verze 6;
PI-12, verze 6;
EMD 04, verze 1;
EMD 05, verze 1;
EMD 06, verze 1
EMD 07, verze 1;
PL 404, verze 1;

PL 405, verze 1;
Immulite 2000 Xpi

Sérum

ABC

Specifické IgE

Imunoanalyza
s fluorimetrickou
detekci

SOPA-004, verze 7,
P1-12, verze 6;
EMD 08, verze 1;
PL 301, verze 1;

Phadia ImmunoCAP 250

Sérum

ABC
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A\

Por.
Cislo

parametr/diagnostika

Analyt/

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Imunoglobuliny a Imunoturbidimetrie

slozky komplementu

SOPA-006, verze 5;
SOPA-007, verze 5;
PI-12, verze 6;
EMD 11, verze 1;
PL 502, verze 1;

PL 503, verze 1;

PL 505, verze 1;

PL 506, verze 1;

PL 521, verze 1;

PL 522, verze 1;

PL 523, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum

A B,C

C-reaktivni protein | Imunoturbidimetrie

(CRP)

SOPA-008, verze 6;
PI-12, verze 6;

EMD 11, verze 1;

PL 502, verze 1;

PL 505, verze 1;

PL 506, verze 1;

PL 524, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum

Revmatoidni faktor Imunoturbidimetrie

(RF)

SOPA-009, verze 5;
PI-12, verze 6;

EMD 11, verze 1;

PL 504, verze 1;

PL 507, verze 1;

PL 518, verze 1;
Cobas Integra 400 Plus

Sérum
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A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Imunofenotypizace
bunéénych populaci

Pritokova
cytometrie

SOPA-013, verze 8;
EMD 10, verze 1;
PI-12, verze 6;
PL 201, verze 1;
PL 202, verze 1;
PL 203, verze 1;
PL 204, verze 1;
PL 205, verze 1;
PL 206, verze 1;
PL 207, verze 1;
PL 208, verze 1;
PL 209, verze 1;
PL 210, verze 1;
PL 211, verze 1;
PL 212, verze 1;
PL 213, verze 1;
PL 214, verze 1;
PL 215, verze 1;
PL 216, verze 1;
PL 217, verze 1;
DxFLEX

Krev

A B,C

Autoprotilatky

Neptima
imunofluorescence

SOPA-005, verze 7;
SOPA-014, verze 6;
PI-12, verze 6;
EMD 09, verze 1;
PL 101, verze 1;

PL 105, verze 1;
Sprinter XI;

Mikroskop Olympus BX
60FL

Sérum

ABC
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Protilatky Imunoanalyza SOPA-011, verze 5; Sérum A B C
s fotonjetrlckou PI-12, verze 6:
detekci
9 EMD 03, verze 1;
' PL 120, verze 1:
PL 121, verze 1;
DsX
815 - Laboratof* nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOPA-108, verze 3; Sérum A B, C
S Iumlrjometrlckou SOPA-100, verze 3:
detekci
PI-12, verze 6;
EMD 04, verze 1;
EMD 05, verze 1;
1. EMD 06, verze 1;

EMD 07, verze 1;
PL 401, verze 1;
PL 402, verze 1;
PL 403, verze 1;
Immulite 2000 Xpi

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | petailni informace k ginnostem v rozsahu akreditace

pof. &islo

801/1 Glukoza

801/2 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly (TAG)

801/3 Aspartataminotransferaza (AST), Alaninaminotransferaza (ALT)

802/1 Protilatky proti Borrelia species IgG, Borrelia species [gM

802/2 Protilatky proti Borrelia species IgG, Borrelia species [gM

813/2 sIgE (alergen)

813/3 slgE (alergen)

813/4 19G, 19A, IgM, C3, C4

813/7 CD3+ (T lymfo CD3), CD4+ (T lymfo CD4), CD8+ (T lymfo CD8), CD19+ (B lymfo CD19), CD3-
CD16+56+ (NK CD3-CD 16,56+)
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost /
pofr-. ¢islo

Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

813/8 ANA IgG, EMA IgA

813/9 DGP IgA, DGP IgG

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4)
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/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupen volnosti, nemtize laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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