5 Signatair 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 piedpisti

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 136/2024

Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
se sidlem U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav, ICO 00390780

pro zdravotnickou laboratof &. 8125
Oddgéleni laboratorni hematologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetieni v oblasti hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzby vymezené
pfilohou tohoto osvédceni.

Toto osvéd&eni je dokladem o udgleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akreditacnich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéen{ v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni poZadavky v souladu
s piisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvéd¢eni &.: 431/2023 ze dne 11. 8. 2023, popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 21. 3. 2029

e

- . |
V Praze dne 21. 3. 2024 o0 34 V4 6
: N . o M_.L)’

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha II. je nedilnou souéasti Zapisu UZ, ze dne 6.2.2024

Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8125, Oddéleni laboratorni hematologie

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav

VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti’
222 - Transfuzni lékatstvi
Krevni skupina Gelovd sloupcova | ¢ p ENIMUNO-024, | Krev -
aglutinace
L. (manualng) verze 2
Krevni skupina Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-02B, Krev -
5 aglutinace verze 2
Biorad IH-500
Scr.eening Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-04, Plazma -
antierytrocytarnich aglutinace
3. protilatek verze 10
(manualn¢)
Scr'eening Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-04A, Plazma
antierytrocytarnich aglutinace
4. protilatek A
Biorad IH-500
Vy§etfoy@i Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03, Krev -
kompatibility aglutinace
5. verze 9
(manualn¢)
Vy3etfovani Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-03A, | Krev
kompatibility aglutinace
6. verze 2
Biorad IH-500
Pﬁ{n}" ) Gelova sloupcova | SOP/HEM/IMUNO-06, Krev -
antiglobulinovy test aglutinace
7. verze 4
(manualn¢)
818 — Laborator hematologicka
Krevni obraz Priitokova SOP/HEM/MOREF - 19, Krev -
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim o verze 2
1 poétem leukocytil Impedancni SYSMEX XN-10
. metoda;
Fotometrie;
Vypocty
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Piiloha II. je nedilnou souéasti Zapisu UZ, ze dne 6.2.2024

Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8125, Oddéleni laboratorni hematologie

U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti’
Krevni obraz - Pritokova SOP/HEM/MOREF - 01R, | Krev -
s pétipopula¢nim cytometrie;
diferencialnim o verze 6
5 poctem leukocyti Impe;lancnl ABBOTT Cell Dyn RUBY
: metoda;
Fotometrie;
Vypoclty
Hodnoceni natéru Mikroskopie SOP/HEM/MORF - 05, Krev -
3 periferni krve verze 6
Protrombinovy test | Koaguladni metoda | SOP/HEM/KOAG -02, Plazma -
s mechanickou verze 10
4. detekei koagula;
L STA COMPACT MAX;
Vypoclty
STA COMPACT MAX 3
Aktivovany parcidlni | Koagula¢ni metoda | SOP/HEM/KOAG -03, Plazma -
tromboplastinovy test | g mechanickou
, verze 6
5. detekci koagula;
o STA COMPACT MAX;
Vypoclty
STA COMPACT MAX 3
Fibrinogen Koagulaéni metoda | SOP/HEM/KOAG -05, Plazma -
s mechanickou verze 5
6. detekei koagula
STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
Antitrombin Chromogenni SOP/HEM/KOAG -06, Plazma -
metoda
. verze 5
' STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
D-dimery Imunoanalyza SOP/HEM/KOAG -08, Plazma -
s turbidimetrickou verze 6
] detekci

STA COMPACT MAX;
STA COMPACT MAX 3
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Piiloha II. je nedilnou souéasti Zapisu UZ, ze dne 6.2.2024

Nemocnice Breclav, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8125, Oddéleni laboratorni hematologie
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti’
ProC Global Koagulaéni metoda | SOP/HEM/KOAG -11, Plazma -
9 s mechanickou verze 4
' detekei koagula;
. STA COMPACT MAX;
Vypoclty
STA COMPACT MAX 3

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. tislo

222/1 ABO, RhD

222/2 ABO, RhD

222/3 NAT, enzym

222/4 NAT, enzym

818/1 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT; Dif. analyzator:
NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

818/2 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW, PLT, MPV, PCT; Dif. analyzator:
NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

818/4 PT-Cas, PT-INR, PT-pomér

818/5 | APTT-¢as, APTT-pomér

818/9 NR (Normalizovany pomér R)

Vysvétlivky:

1

Laboratof neuplatiiuje flexibilni ptistup k rozsahu akreditace
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