CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu: CGOP s.r.0.

Nazev objektu: klinické laboratote

Cislo akreditovaného objektu: 8192

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 292/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof — CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovano dne: 25.6.2024

1. Sekce laboratore klinické cytologie

Vocelova 603/5, 120 00 Praha

Pofr. Analyt / Princip Identifikace postupu/ VySsetfovany Stupné
¢islo | parametr/diagnostika vySetieni pristrojové vybaveni material volnosti
1
817 — Laborator klinické cytologie
Cytologicky Mikroskopie SOPV.CGOP 01, verze 03, | Stér z délozniho A B
1, | gynckologicky SOPT.CGOP 01, verze 04, | CiPku, vaginy a
screening a diagnostika vulvy - buiiky
SOPT.CGOP 02, verze 01
Kvalitativni vySetieni TMA SOPV.CGOP 02, verze 02, | Stér z délozniho A B
HR HPV diagnostickou . , ¢ipku - bunky
soupravou Stima HPV Aptima HPV Assay;
Assay Aptima HPV 16 18/45
Genotype Assay
2. Navod na obsluhu systém
Panther
(Komer¢ni postup)
Kvalitativni vySetieni Real-Time PCR | SOPV.CGOP 05, verze 03, | Stér z délozniho A B
virové DNA HR HPV Névod na obsluhu cobas® ¢ipku - bunky
3. metodou PCR na
. 4800
analyzatoru cobas®
4800 (Komer¢ni postup)
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2. Sekce patologické anatomie

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Vocelova 603/5, 120 00 Praha

A\

Por. Analyt/ Princip Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
¢islo | parametr/diagnostika vysetieni pristrojové vybaveni material volnosti
1
823 — Laborator patologie
Histologicka vySetfeni Mikroskopie SOPV.CGOP 03, verze 03, | Tkang& A B
1. | thani SOPT.CGOP 02, verze 01,
Negynekologicka Mikroskopie SOPV.CGOP 04, verze 03, | Télni tekutiny, A B
cytologicka vySetieni SOPT.CGOP 02, verze 01, }V)l%nk’tatyvalnatery
2. Stitnych zlaz
Imunohistochemické Mikroskopie SOPV.CGOP 06, verze 02, | Tkang, télni A B
vySetieni antigend SOPT.CGOP 02. verze 01 tekutiny, punktaty a
' ’ " | natéry stitnych zlaz
Névod na obsluhu
3. BenchMarkGX VENTANA
(Komeréni postup, Vlastni
postup)
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CESKY INSTITUT é\
PRO AKREDITACI, O.P.S. -

Upfesnéni rozsahu akreditace:

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

817/2 Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 31,33 ,35,39 ,45 51 ,52 ,56 ,58 ,59 ,66 ,68
817/3 Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 31,33 ,35,39 ,45 51,52 ,56 ,58 ,59 ,66 ,68
823/3 CD3, CD8, CD56, CD68, CD138, Cytokeratin (CK), Ki-67, S100, p16, MELAN-A, HMB45, CD20cy,

CD31, CD45 (LCA), CD16, Actin, Calcitonin, TTF-1

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-23:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupent volnosti, nemuze laboratof pro dané vySetfeni uplatnovat flexibilni
ptistup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném Case

TMA Transkripéné zprostiedkovana amplifikace (Transcription Mediated
Amplification)
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