NARODNi AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
OlSanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona &. 22/1997 Sb.. o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

i

¢. 83/2022

Nemocnice Karvina-Raj, prispévkova organizace
se sidlem Vydmuchov 399/5, R4j, 734 01 Karvina, IC 00844853

SN

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8209
Laboratoife HTO (Hematologicko-transfuzni oddéleni)

L

Rozsah udélené akreditace:

/A

Laboratorni diagnostika v odbornostech hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzba,
alergologie a klinicka imunologie véetné sdilenych vySetieni vymezené piilohou tohoto osvédéeni.
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Toto osvéd&eni je dokladem o udéleni akreditace na zdklad€ posouzeni splnénf akreditatnich poZzadavki podle
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CSN EN ISO 15189:2013

T

Subjekt posuzovani shody je pfi své €innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s ptislu§nymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 607/2020 ze dne 8. 10. 2020, popfipadé spravni akty na
né& navazujici. ’
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Udeéleni akreditace je platné do 8. 10. 2025
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V Praze dne 16. 2. 2022

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




Priloha je nedilnou soucasti

osvedéeni o akreditaci ¢.: 477/2024 ze dne: 12. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Karvina-Raj, pfispévkova organizace

objekt ¢islo 8209, Laboratofe HTO (Hematologicko-transfuzni oddéleni)

Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

Laborator uplatituje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

Aktudlni . Seznam  cinnosti v rdamci  flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych  strankdch

https.//'www.nspka.cz/cs/pacient/oddel eni/ostatni-oddeleni-karvina/hematologicko-transfuzni-

oddeleni/laboratorni-prirucka-a-zadanky. html

VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetireni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékarstvi

| Krevni skupina Aglutinace ve Komeréni postup Krev A
' zkumavkach
Vysetieni Gelova sloupcova | Komer¢ni postup Krev A
5. kompatibility aglutinace
(manualni)
Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Sérum, plazma A
3. antierytrocytarnich aglutinace
protildtelc (manualni)
802 — Lékarska mikrobiologie
] Reaginovy test Aglutinace Komer¢ni postup Sérum, plazma A
" | (RPR)
Antigeny infekénich | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B, C
2. agens s luminometrickou
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
3 infekénim agens s luminometrickou
detekei
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B
4. s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Té&lIni tekutiny A, B, C,
5. infekénim agens s fotometrickou D
detekct
6 Protilatky proti Imunoblotting Komer¢ni postup TélIni tekutiny A, B, C,
: infek&nim agens D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 477/2024 ze dne: 12. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Karvina-Raj, pFispévkova organizace
objekt ¢islo 8209, Laboratore HTO (Hematologicko-transfuzni odd¢leni)
Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetifovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
813 - Laboratoi alergologicka a imunologicka
| Autoprotilatky Nepiima Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
' imunofluorescence D
Autoprotilatky Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
2: s fotometrickou D
detekci
3 Autoprotilatky Imunoblotting Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
A Imunofenotypizace Prutokova Komer¢ni postup Krev A,B
' buné&énych populaci | cytometrie
818 - Laboratoi hematologicka
Faktor VIII Koagulaéni metoda | Komercni postup Plazma A, B
1. s optickou detekci
koagula
Aktivovany parcialni | Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy s optickou detekei
2. test koagula;
Vypocty
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
3. koagula;
Vypoclty
Fibrinogen Koagulaéni metoda | Komer¢&ni postup Plazma A, B
4. s optickou detekei
koagula
5 Antitrombin Chromogenni Komercni postup Plazma A, B
' metoda
D-Dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A, B
6. s turbidimetrickou
detekei
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Priloha je nedilnou soucasti
osveédéeni o akreditaci ¢.: 477/2024 ze dne: 12. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Karvina-Raj, pfispévkova organizace
objekt ¢islo 8209, Laboratofe HTO (Hematologicko-transfuzni odd€leni)
Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetifovany materidl Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Krevni obraz s Pratokova Komer¢ni postup Krev A, B
pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim g
rozpoctem leukocytl LD
7. P spektrofotometrie;
Impedance;
Vypocty
Retikulocyty Pritokova Komeréni postup Krev A, B
8. cytometrie;
Vypocty
9 Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup Krev A
‘ periferni krve
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné& volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy3etfeni/ odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytd/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vy$etfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemize laboratof pro dané vy3etfeni uplatiiovat flexibilni pristup k rozsahu
akreditace.
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