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Priloha k Osvedc¢eniu o akreditacii ¢. M-032 zo dria 25.06.2025.

Priloha je neoddelitelnou sucastou
uvedeného osvedéenia

Rozsah akreditacie

Akreditovana osoba: Medirex, a.s.

Holubyho 35, 902 01 Pezinok
Organizacna zlozka a miesto vykonu ¢innosti akreditovanej osoby:
Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Bratislava, Galvaniho 17/C, 821 04 Bratislava
Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Nitra, Novozamocka 67, 949 05 Nitra
Vychodné Slovensko, Centralne laboratérium Ko$ice, Magnezitarska 2/C, 040 13 Kosice
Identifikacné cislo akreditovanej osoby: 407 /M-032

Laboratérium s fixnym rozsahom.

Objekt vySetrenia Zavedena metod
;Eg: Biologick])" LALL - Y LU Ostatné Specifikacie
< | material / Analye/ Princip Oznadenie {zatacenis,
& . Parameter pracovisko atd’.)
matrica
1.1 :rlr?innlgt-ransferéza ALL, Cachen
' (ALT) (SPP-M 1.1)
; Albumin, Siemens
1.2 Albumin (ALB) $PP-M 1.2)
Alkalické fosfataza ALP, Lachema
1.3 (ALP) (§PP-M 1.3)
i} AMS, Lachema
1.4 o-Amylaza (AMS) ($PP-M 1.4)
1.5 griljiizt‘car:nsferéza 451, Lachama
' (AST) (SPP-M 1.5)
16 Bilirubin celkovy BILT, Lachema
' (BILC) (SPP-M 1.6)
17 sérum Celkové bielkoviny TP, Siemens
' (CB) (SPP-M 1.7)
18 v-Glutamyl- GMT, Lachema
' transferaza (GMT) (SPP-M 1.8)
Cholesterol celkovy CHOL, Lachema
1.9 (CHOL) ($PP-M 1.9)
. CK, Lachema : .
1.10 Kreatinkinaza (CK) fotometria ($PP-M 1.10) Advia 212(20/,;?E(‘iv1a XPT
Laktat-
1.11 dehydrogenaza LOH, Lachem
: (LD) (SPP-M 1.11)
112 Triacylglyceroly TG, Lachema
' (TAG) (SPP-M 1.12)
> IRON_2, Siemens
1.13 Zelezo (Fe) (§PP-M 1.13)
IP, Siemens
1.14 Fosfor (P) (3PP-M 1.14)
, GLU, Lachema
1.15 Glukéza (GLU) (§PP-M 1.15)
g MG, Siemens
1.16 Horc¢ik (Mg) ($PP-M 1.16)
. Y ., Creatinine, Dialab
1.17 | sérum, mo¢ Kreatinin (KREA) (§PP-M 1.17)
118 Kyselina mocova UA, Lachema
' (KM) (SPP-M 1.18)
v . UREA, Lachema
1.19 Mocovina (UREA) (§PP-M 1.19)
1.20 Vapnik celkovy CA, Siemens
' (Ca) (SPP-M 1.20) A N
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= = : Ereatas meted T
g s .Ob),ekt vySetrenia avedena metoda Ostatné pecifikicle
’E i Og_l;:(y Analyt / Princi Oznateni (zariadenie,
© materf / Pavamator rincip znacenie pracovisko atd’)

matrica

121 Chloridy (Cl) (Cé‘;‘;fﬁel' g‘f)mens

1.22 | sérum, moc¢ Draslik (K) potenciometria ?g}')c;?;llulmz,zs)lemens

5 Sodium, Siemens

1.23 Sodik (Na) ($PP-M 1.23)

124 C-reaktivny protein CRP, DiaSys
’ (CRP) (SPP-M 1.24) Advia 2400, Advia XPT

1.25 Imunoglobulin A IgA, DiaSys BA/KE
: (IgA) (SPP-M 1.25)

Imunoglobulin G . o .| IgG, DiaSys

1.26 (1gG) imunoturbidimetria ($PP-M 1.26)

127 Imunoglobulin M IgM, DiaSys
' (IgM) (SPP-M 1.27)

1.28 Transferin (Trf) (Tg};};';s&[erln;g)s

21 a-Fetoprotein AFP cobas, Roche
' (AFP) (SPP-M 2.1)

Aminoterminalny

29 propeptid tgtal P1NP cobas, Roche

' prokolagénu typu 1 (SPP-M 2.2)
(P1NP)
B- Izom.er}zovany B - CrossLaps/ serum cobas,

23 C - terminalny Roéche
' telopeptid ($PP-M 2.3) cobas 8000

kolagénu I (CTx) elektrochemi - ) BA/KE
Karcinémovy luminiscenéna

2.4 antigén 125 (CA | imunoanalyza %Dllfﬁ 121 Z‘)’bas‘ Roche
125) '

2.5 |sérum 178-Estradiol (E2) ?gsgi?vllozl ISI)I cotras, Roche
Folikuly stimulujici F3H cobas,

2.6 . Roche
hormén (FSH) ($PP-M 2.6)

e frl;%ii;gﬁg?ri%-n HCG+B cobas, Roche cobas 8000 / BA/KE
(HCG) (SPP-M 2.7) cobase411 / KE

28 Imunoglobulin E IgE Advia Centaur, Siemens

' celkovy (IgE) R . . |(SPP-M 2.8) Advia Centaur XPT /
Karcinoembrio- chemiluminiscen¢na BA/KE
i . imunoanalyza CEA Advia Centaur, Siemens ;
2.9 nalny antigén ($PP-M 2.9) Advia Centaur XP / KE
(CEA) )

210 Luteiniza¢ny LH cobas, Roche cobas 8000

: hormén (LH) (SPP-M 2.10) BA/KE
N-termindlny

501 ff;tgr?ligi Kého proBNP II cobas, Roche cobas 8000 / BA/KE

' arete elektrochemi - (3PP-M 2.11) cobas e411 / KE
propeptidu typu B luminiscen¢na
(NT-proBNP) imunoanalyza —
Specificky ,//Or“‘“\ P

212 tehotensky protein PAPP-A cobas, Roche obas 80002/ BA/I(E N\

: A (SPP-M 2.12) ///\{Eobaé ed7L /KE ©;
(PAPP-A) 5 (53]
AN
.‘\\i‘\ " \\:—4_ ]
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g - .Ob]’ekt vySetrenia Zavedena metéda Ostatné $pecifikicie
s | Diolosicky Analyt / e e (zariadenie,
S materfal / Paretaaras Princip Oznacenie pracovisko atd".)
matrica
2.13 Farattiormon EZ?h(;ObaS'
intaktny (PTH) ($PP-M 2.13)
Progesterén Progesterone III cobas, cobas 8000
2.14 (PROG) elektrochemi - Roche BA/KE
luminiscen¢na (SPP-M 2.14)
215 Testosterén (TST) imunoanalyza ’(I‘Se;}t)(fﬁe;(ir;(; II cobas, Roche
Troponir} T - Troponin T hs, STAT cobas, cobas 8000 / BA/KE
2.16 vysoko citlivy Rvoche cobas e411 / KE
(hs cTnT) (SPP-M 2.16)
2.17 Feritin (Ferit) g}i‘f\ﬁ‘;i%’maur’ Siemens | - dvia Centaur XPT /
sérum s > 3 BA/KE
2.18 Prostaticky antigén chemiluminiscen¢na i Advia LETIT, Siemens Advia Centaur XP / KE
(tPSA) . . (SPP-M 2.18)
Imunoanayza fPSA Advia Centaur
Prostaticky antigén . ’ Advia Centaur XPT
419 vol'ny (fPSA) o BA/KE
(SPP-M 2.19)
2.20 Tyreotropin (TSH) L ¢obas, Kache
elektrochemi- o7 B 220)
291 Trijédtyronin Juminiscenéna FT3 Il cobas, Roche
' vol'ny (fT3) P (SPP-M 2.21) cobas 8000
292 Tyroxfn volny (£T4) FT4 IV cobas, Roche BA/KE
' (SPP-M 2.22)
31 Elektroforéza elektroforéza Hydragel B1-B2, Sebia
' bielkovin (ELFO) na agarézovom géli | (SPP-M 3.1)
. elektroforéza Hydragel 4 IF'. . Hydrasys
3.2 |sérum, moc Mono}< lonow a imunofixacia na Hyd.ragel 4 Urine Profi, kvalitativna metdda
protein (IF) agar6zovom géli 59 bt BA/KE
(SPP-M 3.2)
Glykovany D-100, BioRad BioRad D-100
3.3 | periférna krv | hemoglobin HPLC “ ’
(HbALQ) (SPP-M 3.3) BA/KE/NR
Krvny obraz
s diferencidlnym
rozpoltom
leukocytov:
?I—f énBo)globm fotometria
Erytrocyty
,(I,RBC) felektrlcka. BC-6800, .
rombocyty impedancia BC-6200 Mindray BC-6800 / BA
(PLT) BO.E000 Mindray BC-6200 /
4.1 |periférna krv |Leukocyty Aute Hemamlosy Aialvzes KE/NR
(WBC) Mindray By ANAYZEL | Mindray BC-6000 /
Neutrofilné (SPP-M 4.1) BA/KE/NR
granulocyty (NEU) '
%g;nh/flc;cy v prietokm{é
Monocyty (MONO) Cyatmeta .:.::"‘”{",_’T‘_" S
Eozinofilné SO0 DR
SN 2 AR
granu.loclyty (E0Z) ’/\F\ 3 Z}\-
Bazofilné (3 | E21 %)\
granulocyty (BASO) NG 1 Sy J 2
N QS MY
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- = : S eted
g — .Ob]’ekt vySetrenia Zavedena metéda Ostatné &pecifikicie
o °g.'?:(y Analyt / — e (zariadenie,

5 materga / Berameter rincip znacenie pracovisko atd’)
matrica
42 Protrombinovy ¢as Thromborel S, Siemens
' SPP-M 4.
(F1) P [CPEML2) —— Sysmex CS-5100 /
Trombinovy ¢as Thromboclotin, Siemens
4.3 v “ BA/KE
(TT) koagulacna (SPP-M 4.3)
. Sysmex CS-2500 /
Dade Thrombin Reagent, KE/NR
4.4 Fibrinogén (FBG) Siemens
olazia (SPP-M 4.4)
. , Berichrom Antithrombin III, Sysmex CS-5100 /
45 ﬁ;l)tltrombm Hiat chromogénna Siemens BA/KE
(SPP-M 4.5) Sysmex CS-2500 / KE
INNOVANCE Sysmex CS-5100 /
o, . - . . . BA/KE
4.6 D-diméry imunoturbidimetria | D-Dimer, Siemens
($PP-M 4.6) Sysmex CS-2500 /
' KE/NR
CD3+ .
CD3+CD4+ . . Navias Flow Cyt.ome.ter, Navios, Navios EX /
rs prietokova Monoclonal Antibodies,
5.1 |periférna krv |CD3+CD8+ : BA/KE
cytometria Beckman Coulter .
NK bunky (§PP-M 5.1) Navios EX / NR
B lymfocyty '
ImmunoCAP 1000 / BA
ImmunoCAP 250, ImmunoCAP 250 / KE
849 | srum Specifické IgE .ﬂuorescenc’na ImmlupoCAP 1000, Phadia, Vys’etrovane al?rgeny
imunoanalyza Specific IgE podl'a ponuky vyrobcov
(SPP-M 5.2) uvedenych meracich
systémov
Ftzne gény Literatira 6.1
61 periférna krv, | (BCR-ABL) TR (SPP-M 6.1) i
6.2 kostna drenn | Mutacia V617F Literatira 6.2 kvalitativna metéda
' JAK2 génu (SPP-M 6.2) BA/KE
P erlfef'na kvr v Molekuloyo B FlsH « - . |Literattira 6.3 kvalitativna met6da
6.3 |kostnadren, |cytogeneticka fluorescen¢nd in situ |«
. ; g o (SPP-M 6.3) BA
plodova voda |analyza hybridizacia
cytogeneticka
5 Karyotypizacia analyza Literatura 6.4 kvalitativna metoda
64 (perifernalay | 4 omozsmoy chromozémov po (SPP-M 6.4) BA
72h kultivacii PK
: Aneuplmfila PCR/fluorescencna | Literatdra 6.5 kvalitativna metéda
6.5 |plodovavoda |chromozémov PCR ($PP-M 6.5) BA
13,18,21,XaY '
Povrchovy ,s“
antigén virusu HBsAg II cobas, Roche .COb,a s .
7.1 o s = kvalitativna metdéda
hepatitidy B (SPP-M 7.1) BA/KE
(HBsAg)
Protilatky proti ,,s“
79 antigénu virusu Anti-HBs II cobas, Roche cobas 8000
' hepatitidy B (anti- (SPP-M 7.2) BA
sérum HBs) elektrochemi -
plazm:‘i Protilatky triedy luminiscen¢na
IgM p’rotl C immnoanalfza Anti-HBc IgM cobas, Roche
7.3 antigenu virusu (§PP-M 7.3) —
hepatitidy B ' /cgbas 8000 X
(anti-HBc IgM) kvalltapvna metod\a\
Protilatky proti ,.c* sy 1 ,_3791 ,"’ A8
7 antigénu virusu Anti-HBc total cobas, Roche | /2" | 075 J 4\
' hepatitidy B (anti- (SPP-M 7.4) s “j P - |
HBc total) TN ,' o
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\

Y

g ; _Obllekt vySetrenia Zavedena metdoda Ostatné &pecifikicie
’E 5 lolog_lt,:ky Analyt / 2, 2 e (zariadenie,
S matergal i Phrcsatir Princip Oznacenie pracovisko atd’)
matrica
Antlggr} n Wirnsy HBeAg cobas, Roche
7.5 hepatitidy B ($PP-M 7.5)
(HBeAg) ' cobas 8000
Protilatky proti ,e“ kvalitativna metoda
76 antigénu virusu Avnti-HBe cobas, Roche BA
E%pe:;tltldy B (anti- elektrochemi - (SPP-M 7.6)
e - luminiscen¢na
PF OuLatky I ro tl imunoanalyza Anti-HCV II cobas, Roche
7.7 virusu hepatitidy C (§PP-M 7.7)
sérum, (anti-HCV) ' cobas 8000
plazma Antigén a protilatky HIV Combi PT. HIV Duo kvalitativna metéda
proti virusu l'udskej ! BA/KE
78 imonodeficiencie CSESSMR;) %he
(HIV Ag/Ab) (SEP-1 7.6)
DNA virusu
7.9 hepatitidy B (HBV %i\;_cb‘/’lb;;')[{“he
DNA) ' cobas 6800
RNA virusu BA
7.10 hepatitidy C (HCV . HI olias, Bodhe
RNA) Real Time PCR (SPP-M 7.10)
211 DNA Chlamydia CT/NG cobas, Roche cobas 6800
' vfhery, mok trachomatis (SPP-M 7.11) kvalitativna metéda
712 ! DNA Neisseria C:I‘/NG cobas, Roche BA
) gonorrhoeae (SPP-M 7.12)
Pritomnost
81 | hemokultira diagnosticky Literatira 8.1 kvalitativna metéda
' vyznamnych (SPP-M 8.1) BA/KE/NR
mikroorganizmov
biologicky
material
sterilngch | Pritomnost . N
8.2 | miest diagnosticky Literatura 8.2 kvalitativna metéda
' . vyznamnych (SPP-M 8.2) BA/KE/NR
(punktaty, . ;
. mikroorganizmov
telové
tekutiny,
hnis)
material
pouzity pri Pritomnost’
83 lie¢cebnych diagnosticky kultivacné Literatura 8.3 kvalitativna metdda
" | vykonoch vyznamnych vySetrenie (SPP-M 8.3) BA/KE
(katétre, mikroorganizmov
kanyly)
garehraspi- Pritomnost’
8.4 |ndlna di,agnostifky Literatura 8.4 kvalitativna metoda
tekutina vy.znamnyc}} (SPP-M 8.4) BA/KE
mikroorganizmov
ilny rakt | Prifomnost . N
85 | (uptery, dllagnosn(’:ky Lvlteratura 8.5 kvalitativna {netoda
biopsie vyznamnych (SPP-M 8.5) 13/4/{(57\1\7}; i
- mikroorganizmov LY KN
stolica) 7 2 GAN
urogenitalny P_rftomngst’ . ,; lﬁlv: (;
8.6 |trakt (vjtery diagnosticky Literatira 8.6 ahtatlivma;r!rxgt(‘bda !
Rl * | vyznamnych (SPP-M 8.6) BAJKE/NR.| L
ejakulat) . . \ g 2
mikroorganizmov PG o’ )
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Objekt vys i Zavedena metod o o
g Bioloei z]’e e e 2 Ostatné Specifikacie
’E 1otog_1;1 y Analyt / Princi Oznadeni (zariadenie,
S materi i Bk rincip znacenie pracovisko atd".)
matrica
biologicky
Iznact)f/?:}iov Pritomnost’
8.7 l'up dského tela diagnosticky Literatira 8.7 kvalitativna metéda
' . vyznamnych (SPP-M 8.7) BA/KE/NR
(vytery oko, . ;
. mikroorganizmov
ucho, koza,
loZisko, rana) oy
— p ; kultivacné
respiracny Pritomnost P
8.8 trakt (vytery, |diagnosticky vy Literatura 8.8 kvalitativna metdéda
" | spttum, vyznamnych (SPP-M 8.8) BA/KE/NR
lavaz, sekrét) | mikroorganizmov
Pritomnost’ : frind
" diagnosticky Literatira 8.9 semlkvan'tltatlvna
8.9 |moc srnamnych ($PP-M 8.9) metdda
vy yeo : BA/KE/NR
mikroorganizmov
ku.ltury .| Identifikacia hmotnostna Literatura 8.10 M.a ldl, Blotypel’"
%10 | mallraorganie mikroorganizmov | spektrometria (SPP-M 8.10) kvalianvna metods
-mov & p ' BA/KE
blolog} ’cky Pritomnost
material . .
humanneho mikroorganizmov,
811 | vovodu bunkovych mikroskopické Literatira 8.11 kvalitativna metéda
il Lo elementov vy3etrenie (3PP-M 8.11) BA/KE/NR
a kultdry ;
mikronrganiz a identifikacia
baktérii
-mov
Identifikacia
aerébnych, analyza
812 i};l;l:gg;’;sh I{naztzsglclﬁkwh’ Literatura 8.12 kvalitativna metdda
mikrofilnych a antigénovych (SPP-M 8.12) Ba/RE/BR
kultary a anaerébnych vlastnosti
mikro- baktérii
organizmov | falobo tgstovame Fll,’.IIVOStl
fukihtabs rastn diskovou diftiznou
813 M ———— metédou, Literatura 8.13 kvalitativna metéda
' Prifommost - | ik rodiluénou (SPP-M 8.13) BA/KE/NR
antimikrobialnej . .
latk metédou a metdédou
y MIC
91 rP;I;lli(r)(r)r;rligStick ssh kultivacné Literatira 9.1 kvalitativna metdda
" |biologicky | By vySetrenie (SPP-M 9.1) BA
material - ;
hisannehs Pritomnost
9.2 | povodu mikroskopickych Literatira 9.2 kvalitativna met6da
< |P hiib a bunkovych (SPP-M 9.2) BA
elementov mikroskopické
Mikromorfologické |vySetrenie
93 znaky Literattira 9.3 kvalitativna metdéda
' mikroskopickych (SPP-M 9.3) BA
kultiry hib
mikrosko- Schopnost' analyza
pickych hiib e kro,sk,o plekych metabolickych Literatira 9.4
9.4 hub rast za i &
e . .. . |arastovych (SPP-M 9.4)
pritomnosti urcitej N
latky, teploty
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Objekt vySetreni Zavedena metoda Tl L
;54: Biolosi ], Tperena T me Ostatné Specifikacie
CHE R t"g.‘f:‘y Analyt / il i, oo (zariadenie,
5 materia / Pasarmster rincip znacenie pracovisko atd".)
matrica
ku_ltury Id.entlﬁkac%a 7 hmotnostna Literatdra 9.5 Mg ldl, B1otypet:
9.5 | mikrosko- mikroskopickych snekirometria ($PP-M 9.5) kvalitativna metoda
pickych hib | hib p : BA
Protilatky triedy Elecsys Toxo IgM cobas, cobas 8000
10.1 IgM proti Rvoche kvalitativna metéda
Toxoplasma gondii (SPP-M 10.1) BA
sérum, Protllatky triedy elek.tr'ocherfu - Elecsys Toxo IgG cobas, cobas 8000
10.2 lazma IgG proti luminiscen¢na Roche BA
p Toxoplasma gondii |imunoanalyza (SPP-M 10.2)
Avidita protilatok Elecsys Toxo IgG Avidity cobas 8000
10.3 triedy IgG proti cobas, Roche kvalitativna metoda
Toxoplasma gondii (SPP-M 10.3) BA
. Prltomnost va}ucok Literatdra 10.4 kvalitativna metdda
10.4 | stolica helmintov a cyst %
. o i g (SPP-M 10.4) BA
prvokov mikroskopické
105 perianalny gzltt:rr:;(z;t vysetrenie Literattra 10.5 kvalitativna metéda
"~ | odtlacok , . (SPP-M 10.5) BA
vermicularis
POZNAMKY:

SPP-M - Standardny pracovny postup pre metédu

BA - vy3etrenie sa robi v Medirex, a.s. Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Bratislava

KE - vySetrenie sa robi v Medirex, a.s. Vychodné Slovensko, Centralne laboratérium Kogice
NR - vySetrenie sa robi v Medirex, a.s. Zapadné Slovensko, Centralne laboratérium Nitra

Literattra:

6.1 FusionQuant Kits for Real-time Quantitative PCR Analysis of Fusion Gene Transcripts , Ipsogen, Cancer profiler,
Instructions for use, 2009
https://www.giagen.com/us/shop/detection-solutions/personalized-healthcare /ipsogen-bcr-abl 1-mber-is-mmr
kits/#orderinginformation
Tempus TM Spin RNA Isolation Kit, (kat. ¢. 4380204) (Life Technologies)
https://tools.lifetechnologies.com/content/sfs/brochures/cms_057271.pdf
www.implen.co.uk/product.php5?id=100
Cross N. C,, White H. E. et al. (2015): Laboratory recommendations for scoring deep molecular responses following
treatment for chronic myeloid leukemia. Leukemia. 2015 May; 29(5): 999-1003
Gabert ], Beillard E., et al (2003): Standardization and quality control studies of ‘real-time” quantitative reverse
transcriptase polymerase chain reaction of fusion gene transcripts for residual disease detection in leukemia - a

Europe

Against Cancer program. Leukemia. 2003 Dec;17(12):2318-57

6.2 "Ipsogen - JAK2 MutaScreen Handbook": catalog no. 673013, QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, January 2013, www.qiagen.com
Magnesia 16, automated Nucleic Acid Extractor (Anatolia genexorks, www.anatoliagenetic.com)

6.3 ISCN (2016): An International System for Human Cytogenetic Nomenclature (2016)

McGowan-Jordan J., Simons A., Schmid M.; Karger, Basel 2016

http://www.metasystems-international.com
http://www.eurogentest.org/index.php?id=699
http://www.e-c-a.eu/files/downloads/Guidelines/NL31_Acquired_Guidelines.pdf
http://www.molecular.abbott/int/en/vysis-fish-chromosome-search
www.kreatech.com
www.zytovision.com
www.cytocell.com/probe

6.4. www.e-c-a.eu/en/
www.metasystems-international.com
www.acgs.uk.com

ISCN (2013): An International System for Human Cytogenetic Nomenclature. Shaffer L. G., McGowan ]6{danf]1

M. (eds); S. Karger, Basel. 2013
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