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NARODNI AKREDITAGNI ORGAN
Signatir EA MLA

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

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

OSVEDCENI O AKREDITACI

&. 442/2020

Nemocnice Bireclav, pFispévkovi organizace
se sidlem U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav, IC 00390780

pro zdravotnickou laboratot &. 8199
Odd¢lent laboratorni mikrobiologie
Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oboru lékaiské mikrobiologie vymezen piilohou tohoto osvédéen.

Toto osvédéent je dokladem o ud&leni akreditace na zéklads posouzeni splnéni akreditatnich poZadavkii podie

CSN EN ISO 15189:2013
Subjekt posuzovani shody je p#i své Sinnosti o

pravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udilené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace
8 plisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k &

pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini poZadavky v souladu
nnosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédteni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéddeni &.: 619/2016 ze dne 21. 10. 2016, popiipads spravni akty

na né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 13. 7. 2025

V Praze dne 13. 7. 2020

P
i ] ’/'5{-' -

Ing. Jifi Rizi¢ka, MBA, Ph.D.
. feditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci €.: 442/2020 ze dne: 13. 07. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Bieclav, prispévkova organizace
Oddéleni laboratorni mikrobiologie
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

VySetieni:
Potadové Piesny ndzev Identifikace
Eislo postupu vySetieni postupu vySetieni ‘ Piedmét vySetieni
802 - Léka¥ska mikrobiologie
Vysetieni povrchového | SOP/OLM-S-01 ' Sérum, plazma
1 antigenu viru hepatitidy B }

" | metodou ELISA
[HBsAg (ELISA)]
VySetieni protilatek proti viru  SOP/OLM-S8-02 Sérum, plazma

’ HCV a antigenu viru HCV

" | metodou ELISA [HCV
protilatky + antigen (ELISA)]
Potvrzeni ptitomnosti SOP/OLM-S-03 | Sérum, plazma

| povrchového antigenu
3. | hepatitidy B metodou ‘
'ELISA [HBsAg - |
| KONFIRMACE]

| Vy3etieni protilatek proti viru | SOP/OLM-S-04
HIV-1 a HIV-2 a antigenu
p24 viru HIV metodou
ELISA

[HIV protilatky + antigen
(ELISA)] ]

Sérum, plazma

Vysetieni protilatek proti | SOP/OLM-S-05 Sérum, plazma
Treponema pallidum
metodou ELISA [T.pallidum |
IgM + IgG (ELISA)] |

Stanoveni protilatek IgM } SOP/OLM-S-38 Sérum, plazma, synovialni

a IgG proti borelifm pomoci | tekutina

6 rekombinantniho EIA testu |
" |[Borrelia RECOMBINANT |

EIA IgM; Borrelia 1

RECOMBINANT EIA IgG] |

Stanoveni protilatek proti SOP/OLM-S-13 Sérum, plazma
EBV metodou ELISA [anti |
VCA IgM; anti VCA IgG; |
anti EBNA-1 IgG]

Stanoveni protilatek proti SOP/OLM-S-21 Sérum, plazma
cytomegaloviru metodou
ELISA [anti CMV IgM;

anti CMV IgG]
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PFiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 442/2020 ze dne: 13. 07. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Breclav, pFispévkovi organizace
Oddéleni laboratorni mikrobiologie
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav

Poradové F Pesny nizev | Identifikace } o
tislo | postupu vySetieni ! postupu vySetFeni Piedmét vySetieni

Stanoveni protilatek proti SOP/OLM-S-22 | Sérum, plazma
Chlamydia pneumoniae
metodou ELISA

[anti Ch. pneumonie IgM;
anti Ch. pneumonie IgA; ,
|anti Ch. pneumonie IgG;] '

| Horni cesty dychaci- ~ SOP/OLM-B-33 Materidl 7 hornich cest
kultivace | dychacich

[HCD — rozsifena kultivace

10. ‘
nebo HCD -kultivace] i

Vysetieni povrchového | SOP/OLM-S-33 Sérum, plazma
| antigenu viru hepatitidy B~ |

| metodou CMIA
[HBsAg (CMIA)]

11.

Vy3etieni protilatek proti viru | SOP/OLM-S-34 Sérum, plazma
HCV metodou CMIA
[Hepatitida C protilatky
(CMIA)] :
Vysetieni protilatek proti viru | SOP/OLM-S-35 | Sérum, plazma
'HIV-1 a HIV-2 a antigenu |

' p24 viru HIV metodou '
CMIA ;
[HIV protilétky + antigen |
(CMIA)]

12,

13.

| VySetfeni protilatek proti SOP/OLM-S-36 Sérum, plazma
| Treponema pallidum
14. | metodou CMIA
| [T.pallidum IgM + IgG
(CMIA)]

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetfeni dle ndzvu na vysledkovych listech.
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