5 Signatar EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 36/2023

CGOP,s.r.o. 5
se sidlem Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2, IC 28442946

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8192
Klinické laboratore

Rozsah udélené akreditace:

Cytopatologicka ~ vySetieni  (gynekologicka a negynekologicka véetné  vySetfeni HPV)
a histopatologicka vysetfeni tkani véetné imunohistochemickych vymezené prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvedceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akredita¢nich pozadavki podle
CSN ENISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédceni &.: 517/2020 ze dne 20. 8. 2020. popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 20. 8. 2025

/

V Praze dne 27. 1. 2023

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




Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 36/2023 ze dne: 23. 01. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

CGOP, s.r.o.

objekt ¢islo 8192, Klinické laboratofe
Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2

Pracovisté zdravotnické laboratoie:

1.

Sekce laboratoie klinické cytologie

Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2

2. Sekce patologické anatomie Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2
1. Sekce laboratore klinické cytologie
Vysetieni:
Pof. | Analyt/parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo pFistrojové vybaveni volnosti'
817 - Laborator klinické cytologie
1. | Cervikovaginalni Mikroskopie SOPV.CGOP 01, Buriky z hrdla -
cytologické vySetieni a verze 03 délozniho, vaginy a
diagnostika (screening) vulvy
2. | Detekce lidského Chemiluminiscence SOPV.CGOP 02 Cervikalni stér -
papilomaviru (HPV) verze 02;
Aptima HPV Assay;
Aptima HPV 16
18/45 Genotype
Assay;
Panther
3. | Detekce a typizace Real-Time PCR SOPV.CGOP 05, Cervikalni stér -
lidského papilomaviru verze 03;
(HPV) COBAS 4800

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ poF. &islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

817/2

Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 45

817/3

Vysoce rizikové typy HPV 16, 18, 31, 33:35:39,45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68
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Priloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci &.: 36/2023 ze dne: 23. 01. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

CGOP,s.r.o.
objekt ¢islo 8192, Klinické laboratofe
Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2

2. Sekce patologické anatomie
VySetfeni:
PoF. | Analyt/ parametr/diagnostika Princip vy3etreni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo pFistrojové vybaveni volnosti'

823 - Laboratof patologie

1. | Histologické vysetieni a Mikroskopie SOPV.CGOP 03, Tkanég -
diagnostika verze 03

2. | Cytologické vysetieni a Mikroskopie SOPV.CGOP 04, Buriky z punkce -
diagnostika verze 03 tkani, télnich

tekutin a obsahu
patologickych dutin

3. | Imunohistochemické Mikroskopie SOPV.CGOP 06, Tkang -
vySetieni antigend verze 01

Upresnéni rozsahu akreditace:

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

823/3 Protilatky: CD3, CD8, CDS36, CD68, CDI138, Cytokeratin(CK), Ki-67, S100, pl6, MELAN-A,
Melanosome, CD20cy, CD31, Endothelial Cell, CD45(LCA), CD16, Actin, Calcitonin, TTF-1

Vysvétlivky:
' Laboratof neuplatiiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném case
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