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NARODNI AKREDITACNI ORGAN

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

vydava

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 255/2011

i

Nemocnice Na Homolce /

se sidlem Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5, IC 00023884, '"@”
S

ziizen Ziizovaci listinou Ministerstva zdravotnictvi, &.j. MZDR 2942/2007 i@\

2

R
pro zdravotnickou laboratof ¢. 8126 f‘}‘é& i
iy

e ; ; ; : il
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI) g%%(

2
2

Predmét akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinickd biochemie, hematologie, klinick4d imunologie,
imunohematologie, molekularni genetika a odb&r primérnich vzorki v rozsahu uvedeném v piiloze
tohoto osveédEent.

A

i

Toto osvéd&eni o akreditaci vydal Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. na zakladg posouzeni splnéni akreditaénich poZadavki podle

S
A

CSN EN ISO 15189:2007

a po zjisténi, Ze zdravotnicka laboratof je odborng zpiisobil objektivng a nezévisle vykondvat &innosti uvedené v rozsahu predmétu
akreditace.

Adresdt tohoto osvédEeni je opravnén pouZivat pfi své Sinnosti v rozsahu tohoto osvéddeni a po dobu jeho platnosti vedle svého
ndzvu oznadeni ,zdravotnickd laboratof akreditovana CIA & 8126%, pod podminkou, Ze bude vidy postupovat v souladu
s prisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditované zdravotnické laboratofe, a to zejména CSN EN ISO/IEC 17011, &l.
8.1, CSN EN ISO 15189, zékona &. 22/1997Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisd, véetné
navazujicich predpisti vydanych Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s.

ProkdzZe-li se, Ze adresét tohoto osvédéeni nepIni akreditadni poZadavky rozhodné pro jeho vydani a nedodrzuje zdvazky podmitiujici
akreditaci, miize Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. idinnost tohoto osvédéent pozastavit nebo osvédéeni o akreditaci zrusit.

Toto osvédEeni je vyddno v souladu s ustanovenim § 16 odst. 1 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a
v souladu s ustanovenim § 151 zdkona & 500/2004 Sb., spravni F4d.

Toto osvédcenti je platné do 10.06.2014
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V Praze dne 01.07.2011 Lo T %//
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Ing. Jifi Rizicka, MBA
reditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 255/2011  ze dne: 1.7.2011

List1z6
Akreditovany subjekt:
Nemocnice Na Homolce
Odd&leni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Pracoviité zdravotnické laboratoie:
1 Biochemie Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zpravy podepisuje:
MUDr. Ludék Taborsky primaF OKBHI (vedouci laboratore)
MUDr. Jana Dvoiakova vedouci léka¥
Ing. Ladislava Dubska vedouci analytik
Prof. MUDr. Josef Hyanek, DrCs.  lékar
MUDr. Jana Ticha lékar
Postupy vySetieni:
Potadové Piesny nazev Identifikace " 2
tislo postupu vy$et¥eni /metody postupu vySetieni /metody PrEImEEYy etsonl
St { Na+ i ivni d
| anc’wem Na+ ion selektivni elektrodou SOP BIO 01-1 Plazma
[Sodik]
St {K+i lektivni d
) anoxfenl ion selektivni elektrodou SOP BIO 01-2 Plazma
[Draslik]
St i Cl-i lektivni elekt
3 anov.em Cl- ion selektivni elektrodou SOP BIO 01-3 Plazma
[Chloridy]
Stanoveni celkového vapniku ion selektivni
4 elektrodou SOP BIO 01-4 Plazma
[Vapnik]
5 Stari(ifreni hoi¢iku fotometrickou metodou SOP BIO 97 T,
[Hoi¢ik]
St i Zeleza fi tri d
6 vanovcm Zeleza fotometrickou metodou SOP BIO 03 P
[Zelezo]
7 Stanoveni mocoviny elektrochemickou SOP BIO 06 Plazma
metodou [Mocovina]
g Stanoveni k.re.atmmu fotometrickou SOP BIO 98 '+ —
metodou [Kreatinin]
Stanoveni celkové bilkoviny fotometrickou
2 metodou [Celk. bilkovina] HORBIO 26 e
S i i t icks
10 tanovelm albuminu fotometrickou metodou SOP BIO 95 e —
[Albumin] _
’ r L k i
1 Stanoven.} glukdzy enzymaticko \&e&@o@ Jf’b SOP BIO 82 o
[Glykemie] & 2.
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 255/2011 ze dne: 1.7.2011

List2z6
Akreditovany subjekt:
Nemocnice Na Homolce
Oddgéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Pofadové Piesny nazev Identifikace o g
£ty postupu vySetienf /metody postupu vySetieni /metody i
12 Stanoveni celkového bilirubinu SOP BIO 92 -
fotometrickou metodou [Bilirubin celk.]
3 Stanoveni ALT fotometrickou metodou SOP BIO 90 P
[ALT]
t i AS '
14 Stanoveni AST fotometrickou metodou SOP BIO 91 Pl
[AST]
15 Stanoveni kre;atmkmazy fotometrickou SOP BIO 99 Plazma
metodou [Kreatinkinasa]
Stanoveni celkového cholesterolu
A fotometrickou metodou [Cholesterol] BDEEN Lo Fiazma
17 Stanoveni macylglycerolu fotometrickou SOP BIO 02 Plazma
metodou [Triacylglyceroly]




Priloha je nedilnou soucasti
osvédd&eni o akreditaci &.: 255/2011 ze dne: 1.7.2011

Akreditovany subjekt:

List3z6

Nemocnice Na Homolce
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

Pracovisté zdravotnické laboratofe:
2 Hematologie
Zpravy podepisuje:
MUDr. Ludék Taborsky
MUDr. Jozef Balazs
MUDr. Jana Dvorikova
Prof. MUDr. Josef Hyanek, DrCs.
MUDr. Jana Ticha
Ing. Ladislava Dubska
RNDr.Vaingatova Silvie

Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

primai OKBHI (vedouci laboratore)

vedouci lékaF hematologie

vedouci lékar biochemie

lékar

lékar

vedouci analytik

odborny pracovnik v laboratornich metodach

zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
vedouci zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant

Dana Bielmaczova
Valerie Brejchova
Karolina Dvoiakova
Ludmila Dvoiakova
Sarka Javorikova
LibuSe Jedlickova
Andrea Kalinova
Ivana K¥iZova
Andrea Potmésilova
Sarka Walterova

Postupy vySetieni:

Pofadové Pi‘esny nizev Identifikace iz . T
Sslo postupu vySeti‘eni /metody postupu vySetieni /metody Predmet vySetfent
18 | neobsazeno
Stanoveni krevniho obrazu na analyzatoru
Sysmex XE5000 a XT1800

19 | [KREVNI OBRAZ: Hemoglobin, SOP HEMA 2 Nesrazliva krev
Erythrocyty, Hematokrit, Hb konc., Objem
ery, Leukocyty, Trombocyty]
Tromboplastinovy test koagulometricky

20 | [QUICK, QUICK-ratio], pfistroj Sysmex SOP HEMA 15 Plazma
CA-7000
Aktivovany parcialni

21 | tromboplastinovy test koagulometricky SOP HEMA 16 Plazma
[APTT], pfistroj Sysmex CA-7000

Odbér primarnich vzorki:

Poiadové Piesny nizev . Identifikace Druh odebiraného

gislo postupu odbéru vzorku ato £:{f“\postupu odbéru vzorku vzorku
2 : 'A-@ = :
1 |Odbér biologického materidlu /3 2.\ SOP 001 Silni krev

\

) Q|
““- ‘ AN - "

=
_—
> feem -
:f— HARODN! AXREDTACKH 0RaAN () :’
[iy)

o

0

\



Priloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 255/2011 ze dne: 1.7.2011

List4 z 6
Akreditovany subjekt:
Nemocnice Na Homolce
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Pracovisté zdravotnické laboratoie:
3 Imunologie Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zpravy podepisuje:
MUDr. Lenka Sedlackova vedouci lékar
MUDr. Miroslav Pricha lékar
Postupy vySetieni:
Pofadové Piesny nazev Identifikace Piedmét vySetfeni
Halo postupu vy3etieni /metody postupu vySetfeni /metody
Stanoveni IgA, IgG, IgM, slozky komplmentu
C3 a C4, Prealbuminu, Transferinu, Alfa-1-
antitrypsinu, Alfa-1-kyselého glykoproteinu,
Ceruloplasminu a Haptoglobinu ’
22 | sommmhmsidies cky SOP IMUNO 63 sérum
[IgA, IgG, IgM, C3, C4, Prealbumin,
Transferin, Alfalantitrypsin, Orosomukoid,
Ceruloplasmin, Haptoglobin]
23 | Stanoveni celkového IgE [IgE] SOP IMUNO 29 sérum
24 Stanover‘n Pr.okalc1ton1nu metodou FIA SOP IMUNO 28 p—
[Prokalcitonin]

Stanoveni autoprotilaitek ENA  screening,
ENA/SS-A, ENA/SS-B, ENA/Sm, ENA/RNP,
ENA/Scl-70, ENA/Jo-1, dsDNA metodou
25 |ELISA SOP IMUNO 67 - A sérum
[ENA scren, ENA SS-A, ENA SS-B, ENA Sm,
ENA RNP, ENA Scl-70, ENA Jo-1, dsDNA

ELISA]
Stanoveni autoprotilatek ANP a ANCA
26 |nepiimou imunofluorescenci SOP IMUNO 66 sérum

[Antinukl.protil., ANCA]

Stanoveni autoprotilatek anti-GAD a anti- IA2
27 |metodou ELISA SOP IMUNO 67 - B sérum
[anti-GAD, anti-IA2]

Stanoveni autoprotilatek proti kardiolipinu IgG
a IgM a proti beta-2-glykoproteinu IgG a IgM
28 | metodou ELISA SOP IMUNO 68 sérum

[ACLA IgG, ACLA IgM, Beta2-GP I IgG,
Beta2-GP I IgM]

\ s )
& * 1 % ?//

- St



Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 255/2011 ze dne: 1.7.2011

List5z6
Akreditovany subjekt:
Nemocnice Na Homolce
Oddeéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Pracovisté zdravotnické laboratore:
4 Laboratof molekulirni diagnostiky Pod Kotlatkou 34, 150 30 Praha 5
Zpravy podepisuje:
MUDr. Vaclav Mat’oska vedouci Iékar
MUDr. Renata Alanova lékar
Postupy vySetieni:
Pofadové Piesny nazev Identifikace Piedmét vySetieni
il postupu vySetieni /metody postupu vySetienf /metody
Stanoveni trombofilni mutace Leiden FV
G1691A metodou PCR pomoci alel Nesrazliva krev,
29 specifickych sond S0F 104 LMD DNA
[Leidenska mutace FV]
Stanoveni trombofilni mutace Prothrombin FII-
G20210A metodou PCR pomoci alel Nesrazliva krev,
30 specifickych sond DUE.H LD DNA
[Prothrombin FII]
Stanoveni trombofilni mutace MTHFR -
C677T metodou PCR pomoci alel specifickych Nesrazliva krev,
1 O SOP 106 LMD DNA
[MTHFR mutace (C677T)]
Stanoveni trombofilni mutace MTHFR -
Al1298C metodou PCR pomoci alel Nesrazliva krev,
32 specifickych sond SOF 107 LMD DNA
[MTHFR mutace (A1298C)]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 255/2011 ze dne: 1.7.2011

List6z6
Akreditovany subjekt:
Nemocnice Na Homolce
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Pracovisté zdravotnické laboratore:
5 Krevni banka Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zpravy podepisuje:
MUDr. Jozef Balazs vedouci lékar

Zdetika Cerna
Tana Fisarova
Radoslava Hola
Jarmila Kempeova

Jaroslava Ulrichova

zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant
zdravotni laborant

zdravotni laborant

Postupy vySetieni:

Poiadové
Eislo

Identifikace
postupu vySeti‘'eni /metody

Piesny nazev Piredmét vy3etienf

postupu vySetieni /metody

Vysetfeni  krevni  skupiny a  Rh(D)

33 | hemaglutinaéni metodou na analyzatoru
[Vysledek krevni skupiny]

SOP 19/2010 Nesrazliva krev

Vysetfeni screeningu protilatek hemaglutinacni

34 | metodou na analyzatoru SOP 20/2010 Nesrazliva krev

[Vysledek screeningu protilatek]

VySetieni kompatibility TP hemaglutina¢ni
35 | metodou na analyzatoru

[Vysledek testu kompatibility]

SOP 21/2010 Nesrazliva krev

Vysetieni erytrocytli na piitomnost protilatek
36 |piimym antiglobulinovym testem
[Vysledek piimého antiglobulinového testu]

SOP 22/2010 Nesrazliva krev
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