Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

8209

Osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 16. 07. 2025

Nemocnice Karvina-R4j, prispévkova organizace

Laboratofe HTO (Hematologicko-transfuzni oddéleni)

A\

VySeti‘eni:

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékaistvi
Krevni skupina Aglutinace ve SOP-HTO 93001, v. 3 Krev A

L. zkumavkach
Vysetieni Gelova sloupcova | SOP-HTO 93007, v. 9 Krev A
2. kompatibility aglutinace
(manuélni)
Screening Gelova sloupcova | SOP-HTO 93007, v. 9; Sérum, plazma A
3 antierytrocytarnich | aglutinace SOP-HTO 91007. v. 1
) protilatek 1 >
(manuélni)
802 — Lékai'ska mikrobiologie
. Reaginovy test Aglutinace SOP-HTO 92002, v. 3 Sérum, plazma A
| RPR)
Antigeny infek¢nich | Imunoanalyza SOP-HTO 92003, v. 1; Sérum, plazma A, B, C
2. agens ] lumlr}ometrlckou Architect 2000 SR
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-HTO 92004, v. 0; Sérum, plazma A, B, C
3 infek¢nim agens s luminometrickou SOP-HTO 92006. v. 1:
’ detekci >
Architect 2000 SR
Markery HIV Imunoanalyza SOP-HTO 92005, v. 1; Sérum, plazma A, B
4. s luminometrickou | 4 pitect 2000 SR
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza SOP-HTO 96007, v. 4; Sérum A, B, C,
5. infek¢nim agens s fotometrickou D
p Dynaread
detekci
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Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Protilatky proti Imunoblotting SOP-HTO 96023, v. 4 Sérum A, CD
6. infek¢énim agens
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Autoprotilatky Nepiima SOP-HTO 96031, v. 6; Sérum A, C, D
1 imunofluorescence SOP-HTO 96032, v. 7:
' SOP-HTO 96035, v. 4;
SOP-HTO 96037, v. 6
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP-HTO 96009, v. 5; Sérum A, B, C,
2. s fotometrickou Dvnaread D
detekci y
3. Autoprotilatky Imunoblotting SOP-HTO 96025, v. 7 Sérum A, C,D
4 Imunofenotypizace | Prutokova SOP-HTO 96041, v. 1; Krev A B
. bunécnych populaci | cytometrie FacsVia System
818 - Laboratoi hematologicka
Faktor VIII Koagula¢ni metoda | SOP-HTO 940009, v. 8; Plazma A, B
1. f((‘)’f;"ll;o“ detekel | g mex €S2500
Aktivovany parcialni | Koagula¢ni metoda | SOP-HTO 94002, v. 8; Plazma A, B
tromboplastinovy s optickou detekci
20 e T A fgula; Sysmex CS2500
Vypoclty
Protrombinovy test | Koagula¢nimetoda | SOP-HTO 94003, v. 9; Plazma A, B
3. ls{(‘)’fgtfll;f’“ detekel | g imex €S2500
Vypoclty
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOP-HTO 94004, v. 9; Plazma A, B
4 1S< optickou detekei Sysmex CS2500
oagula
Antitrombin Chromogenni SOP-HTO 94006, v. 8; Plazma A, B
5. metoda Sysmex CS2500
D-Dimery Imunoanalyza SOP-HTO 94007, v. 7, Plazma A, B
6. s turbidimetrickou
detekci Sysmex CS2500
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Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Krevni obraz s Prutokova SOP-HTO 95015, v. 6; Krev A, B
p§t1p0pqlflcr}1m cytometrie; Sysmex XN 1000
diferencialnim Ab .
rozpoc¢tem leukocytl sorpent .
7. spektrofotometrie;
Impedance;
Vypocty
Retikulocyty Pritokova SOP-HTO 95015, v. 6; Krev A, B
8. cytometrie; Sysmex XN 1000
Vypocty
Hodnoceni natéru Mikroskopie SOP-HTO 95014, v. 6 Krev A
9. periferni krve

Upfresnéni rozsahu akreditace:

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

222/1 | ABO, RhD

222/3 NAT, Enzym

802/2 | HBsAg

802/3 | Anti-Treponema Pallidum, anti-HCV

802/4 | Ab anti-HIV 1,2 a Ag HIV p24

802/5 | Anti-Borrelia burgdorferi s.I. IgG, Anti- Borrelia burgdorferi s.1. [gM

802/6 | Anti-Borrelia burgdorferi s.I. IgG, Anti- Borrelia burgdorferi s.1. IgM

813/1 | ANA IgG, ANCA IgG, anti-dsDNA IgG, anti-endomysium IgA

813/2 | Anti-MPO IgG, anti-PR3 IgG

813/3 Anti-RNP/Sm IgG, anti-SS-A IgG, anti-SS-B IgG, anti-Scl-70 IgG, anti-Jol IgG, anti-nukleozomy IgG

813/4 | T-lymfocyty CD3+, T-lymfocyty CD3+CD4+, T-lymfocyty CD3+CD8+, B-lymfocyty CD19+, NK
bunky CD16+56

818/2 APTT-pomér

818/3 | PTR, PTINR

818/7 | Leukocyty, Hemoglobin, Erytrocyty, Hematokrit, MCV, RDW, Trombocyty, MPV, Neutrofily %,
Neutrofily #, Lymfocyty %, Lymfocyty #, Monocyty %, Monocyty #, Eosinofily %, Eosinofily #,
Basofily %, Basofily #

818/8 | Retikulocyty %, Retikulocyty #
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Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné& volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupefi volnosti, nemuize laboratof pro dané vySetfeni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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