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NARODNI AKREDITACN| ORGAN

Signatar EA MLA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Ol$anska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

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

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 241/2019

Nemocnice Na Homolce )
se sidlem Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5-Motol, IC 00023884

pro zdravotnickou laborator &. 8126
Odde¢leni klinické biochemie, hematologie a imunologie (OKBHI)
Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinicka biochemie, hematologie, alergologie a klinicka
imunologie, molekuldrni genetika, imunohematologie a transfuzni sluzba véetné odbéru primarnich
vzorki vymezena piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédteni je dokladem o ud&leni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvadéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jeii platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditani pozadavky v souladu
s pfisludnymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédteni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 41/2019 ze dne 28. 1. 2019, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 30. 5. 2024

V Praze dne 30. 5. 2019 )

Ing. Jifi Ruzicka, MBA, Ph.D.
} feditel
Ceskeho institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice Na Homolce

Oddeéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratoi OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1 Biochemie Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5
2 Hematologie Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5
3. Imunologie Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5
4. LaboratoF molekularni diagnostiky Pod Kotlarkou 34/34, 150 00 Praha 5
5 Krevni banka Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5
6 Laborator TA Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5
1. Biochemie
VySetieni:
Pofadové | Pfesny nizev | Identifikace e
Tislo postupu vySetieni postupu vySetieni Fedmét
vySetieni
801 - Klinicka biochemie
 Stanoveni molarni koncentrace Na” -
101 |ion selektivni elektrodou | 05_SOP_OKBHI BIO 001-1(Na+) | Plazma
[Sodik]
B Stanoveni molarni koncentrace K* ion i
102 | selektivni elektrodou 05_SOP_OKBHI_BIO 001-2 (K+) ‘ Plazma
[Draslik] .
Stanoveni molarni koncentrace CI” ion
103 | selektivni elektrodou 05_SOP_OKBHI BIO 001-3(Cl-) |Plazma
[Chloridy]

Stanoveni molarni koncentrace
celkového vapniku ion selektivni
elektrodou

[Vapnik]

104 05_SOP_OKBHI _BIO 001-4 (Ca) |Plazma

Stanoveni molarni koncentrace
105 | hoi¢iku fotometrickou metodou 05_SOP_OKBHI_BIO 097 Plazma

[Hoi¢ik] |

Stanoveni molarni koncentrace zeleza |
106  fotometrickou metodou ‘ 05_SOP_OKBHI BIO 003 Plazma
[Zelezo] .
Stanoveni molarni koncentrace ‘
107 mocoviny elektrochemickou metodou |05 SOP_OKBHI BIO 006 Plazma
' [Mocovina] ‘
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci &.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Odde¢leni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratof OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

|

PFesny nazev ‘ Identifikace

Pofadové ‘
postupu vySetieni

tislo | postupu vySetieni Predmét

vySetieni

' Stanoveni molarni koncentrace \
108 | kreatininu fotometrickou metodou ‘ 05_SOP_OKBHI BIO 098 Plazma
| [Kreatinin]

| Stanoveni hmotnostni koncentrace
‘ celkové bilkoviny fotometrickou
metodou

[Celk. bilkovina] |

I 05_SOP_OKBHI _BIO 096 | Plazma

109

Stanoveni hmotnostni koncentrace ,‘
110 | albuminu fotometrickou metodou | 05_SOP_OKBHI BIO 095 Plazma

[Albumin] |

Stanoveni molarni koncentrace |
glukézy pomoci kyslikového senzoru
' enzymatickou metodou

| [Glykemie]

111 05_SOP_OKBHI BIO 082 Plazma

Stanoveni molarni koncentrace
112 | celkového bilirubinu fotometrickou 05_SOP_OKBHI BIO 092 Plazma
metodou [Bilirubin celk.]

Stanoveni katalytické koncentrace
113 | ALT fotometrickou metodou 05_SOP_OKBHI BIO 090 Plazma

[ALT]

Stanoveni katalytické koncentrace ‘
114 | AST fotometrickou metodou ‘ 05 _SOP_OKBHI_BIO 091 Plazma

[AST]

Stanoveni katalytické koncentrace |
115 | kreatinkinazy fotometrickou metodou | 05_SOP_OKBHI_BIO 099
[Kreatinkinasa] ‘

| Plazma

Stanoveni molarni koncentrace ‘
celkového cholesterolu fotometrickou
metodou

[Cholesterol] | i
Stanoveni molarni koncentrace " '
triacylglycerolt fotometrickou
metodou

[Triacylglyceroly] J "

116 \ 05_SOP_OKBHI BIO 113 ‘ Plazma

117 | 05_SOP_OKBHI_BIO 002 ‘ Plazma
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Oddeleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratoi OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

| - , .
. ‘ Piesny nazev Identifikace
Pofadové T
Oi:?slc? ) ‘ postupu vySetieni postupu vySetFeni Predtnet
vySetfeni
Stanoveni katalytické koncentrace
laktatdehydrogenazy (LD)
118 ) etometrickoy metodon (3 ROE_QKBHL RO, 101 Plazma
[LDH]
Stanoveni katalytické koncentrace
119 amyldzy (AMY7, Beckman)
Fitotistikor mefodon | 05 _SOP_OKBHI BIO 134 Plazma
[AMS] |
Stanoveni katalytické koncentrace
alkalické fosfatazy s AMP pufrem
ey (Beckman) fotometrickou metodou (eSS DESHL B0 155 Plazma
[ALP]
121 az
200 Neobsazeno

V zavorkich [...] jsou uvedeny nazvy vyietfeni dle nazvu na vysledkovych listech.

Strana 3 z celkového poétu 10 stran




Priloha je nedilnou souédsti
osvédceni o akreditaci ¢.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice Na Homolce
Oddeleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratoi OKBHI)

Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

2. Hematologie

VySetieni:
Pofadovéw Pfesny nazev 7 Identifikace \ A~
tislo postupu vySetfeni ‘ postupu vySetfeni redmet
| | vySetfeni
818 - Laboratoi* hematologicka
Stanoveni krevniho obrazu na _ |
| analyzatoru Sysmex XN-3100 a ‘

XN-L550 ? Nesrazliva

201 105_SOP_OKBHI HEMA 002 kre\f

[KREVNI OBRAZ: Hemoglobin,
Erytrocyty, Hematokrit, MCHC, ‘
MCYV, Leukocyty, Trombocyty]

Protrombinovy test koagula¢ni

metodou na analyzatoru STA®R
202 | MAX |05_SOP_OKBHI_HEMA 041 | Plazma

[PT (QUICK) - INR, QUICK - ratio] |
Aktivovany parcialni |

tromboplastinovy ¢as koagulaéni ‘
203 metodon na analyzstory STAYR 05_SOP_OKBHI HEMA 042 | Plazma

MAX [APTT - ratio]
Stanoven fibrinogenu koagulaéni | |

metodou na analyzatoru STA®R .
304 |noax 05 SOP_OKBHI HEMA 043 | Plazma

[Fibrinogen]
Stanoveni antitrombinu chromogenni
metodou na analyzatoru STA®R

205 MAX 05_SOP_OKBHI HEMA 044 |Plazma
[Antitrombin] |

206 az

300 Neobsazeno

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle nazvu na vysledkovych listech.

Odbér primarnich vzorki:

| ;
Poiadové | PFesny nizev st uldjgflﬂkac.e st Priwdrn Kk
tislo postupu odbéru primarniho vzorku pasipi edhern prinstrniy ‘ FIMRIED e
_ vzorku
1 ‘ Odbér biologického materidlu ‘ 05_SOP_OKBHI O 001 ‘ Krev
| !
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci &.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce

Oddeleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laborator OKBHI)

Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

3. Imunologie

Vy3etfeni:
. | Piesny nd ‘ Identifikace
PO{%?;'% , postupuyvgﬁezt‘:"‘;ni postu‘:):lv;/ﬁe‘t:f'eni l Pl";dmél
i ‘ vySetieni
813 - LaboratoF alergologicks a imunologicka N
Stanoveni IgA, IgG, IgM, slozky | j
komplementu C3 a C4 | | ox
301 nefelometricky \ 05_SOP_OKBHI_IMUNO 073 ‘ Sérum
[1gA, IgG, IgM, C3, C4] | |
| Stanoveni celkového IgE metodou | ha
302 ‘ FEIA [celkové IgE] 05_SOP_OKBHI_IMUNO 077 | Sérum
| r p Z l
303 ‘ Stanoveni Prokalcitoninu metodou ‘ 05_SOP_OKBHI_IMUNO 028 ‘ Sérum

| FIA [Prokalcitonin]

|
Stanoven autoprotilatek ENA '
| screening, ENA/SS-A, ENA/SS- |
‘B, ENA/Sm, ENA/RNP, |

' ENA/Scl-70, ENA/Jo-1, dsDNA
304 |metodou ELISA

'[ENA screen, ENA SS-A, ENA
SS-B, ENA Sm, ENA RNP, ENA |
Scl-70, ENA Jo-1, dsDNA |
'ELISA] |

05_SOP_OKBHI_IMUNO 067A | Sérum

[ Stanoveni autoprotilitek ANPa |

~ |
ANCA nepfimou 105 SOP OKBHI IMUNO 066
imunofluorescenci s - : 5 -

‘ [Antinukl.protil., ANCA] |

305

| Sérum

 Stanoveni autoprotilatek anti-

| [anti-GAD, anti-IA2]

306 | GAD a anti-IA2 metodou ELISA | 05_SOP_OKBHI_IMUNO 067B

’ Sérum

' Stanovenf autoprotilatek proti

| kardiolipinu IgG a IgM a proti

‘ beta -2 — glykoproteinu IgG a IgM
metodou ELISA

[ACLA IgG, ACLA IgM, Beta2- |
.‘ GP T1gG, Beta2-GP I IgM]

307 05_SOP_OKBHI_IMUNO_068

Sérum

| Stanoveni specifickych IgE

J protilatek metodou FEIA
[Specifické IgE: xx, kde xx je

'nazev alergenu]

308

:
|
'05_SOP_OKBHI_IMUNO_070

‘ Sérum
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédieni o akreditaci ¢.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Oddelenti klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratof OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

Poridove | Piesny nizev \ Identifikace [
u;{ o postupu vySetieni | postupu vy3etfeni | Predmét
slo; | | vySetieni
< | ,
309 az

| | |
Neobsazeno
400 | | |

V zavorkéch [...] jsou uvedeny nazvy vysetfeni dle nazvu na vysledkovych listech.
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PFiloha je nedilnou souédsti
osvédceni o akreditaci &.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice Na Homolce

Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratoi OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

4. Laboratof molekuldrni diagnostiky

VySetieni:
Poradoé " Presny nazev } Identifikace | Predmit
tislo | postupu vySetieni \ postupu vySetieni vySetfeni

816 - LaboratoF lékafské genetiky
[ Trombofilni mutace FII Prothrombin |

-‘ Nesrazliva

401 |- HRM analyza 05_SOP_OKBHI_LMD_126 |, sty
| [Prothrombin FII] | S
| Trombofilni mutace Leidensk4 | 1
mutace FV (G1691A) - HRM | Nesrazliva
402 | analyza |05_SOP_OKBHI_LMD 127 |krev, DNA

| [Leidenska mutace FV] |
' Trombofilni mutace MTHFR C677T |

128 ‘ Nesrazliva

403 |- HRM analyza 05 SOP_OKBHI_LMD_2g | ‘e>"4ivd
} [MTHFR mutace (C677T)] ’
"Tromboﬁlni mutace MTHFR e iN Hiva

404 | A1298C - HRM analyza 05_SOP_OKBHI_LMD _132 |, csraZliva

' [MTHFR mutace (A1298C)] | | krev, DNA

|
404 az | ‘
Neob
500 | eobsazeno J |

V zavorkéch [...] jsou uvedeny nazvy vyseteni dle nizvu na vysledkovych listech.
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Oddg&leni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratof OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

5. Krevni banka

VySetieni:

Identifikace |
‘ Predmét vySetFeni

PoFadové J Presny nflztiv ' ace
L Postupu vysetreni | postupu vy3etieni

222 - Transfuzni lékaistvi

105_SOP_OKBHI KB 019 | Krev

‘ VySetfeni krevni skupiny a RhD |
‘ hemaglutinaéni metodou na
i analyzatoru Ortho AutoVue Innova
| [Vysledek krevni skupiny]
| Vy3etfeni screeningu nepravidelnych |
! antierytrocytarnich protilatek : .
502 | hemaglutinagni metodou na '05_SOP_OKBHI_KB_020 | Plazma
analyzatoru Innova Ortho AutoVue ‘
Ultra [Vysledek screeningu protilatek] | |

501

‘ Vyéetfekm’ ﬁompaltibility transfuznich |

' pfipravkii hemaglutinaéni metodou na .

s | Enaﬁyzétoru Ortfo AutoVue Innova 05_SOP_OKBHI KB_021 |Krev
| [Vysledek testu kompatibility] ‘ |
 Vysetieni piimého antiglobulinového | [

testu na analyzatoru Ortho AutoVue -‘

504 |0 [vys)f: dek pimehe | 05_SOP_OKBHI_KB_022 |Krev
! antiglobulinového testu] |

I VySetfeni krevni skupiny a RhD ' |

‘antigenu hemaglutinadni metodou na |

‘analyzatoru Ortho Vision ‘ 05_SOP_OKBHI_KB_030 | Krev

[Vysledek krevni skupiny]

VySetieni screeningu nepravidelnych | |‘
‘ antierytro.cytvélr{lich protilatek |

506 | hemaglutinacni metodou na 05_SOP_OKBHI KB 031 | Plazma
| analyzatoru Ortho Vision f I - |
J [Vysledek screeningu protilatek] | .‘
| VySeteni testu kompatibility ! f o

transfuznich pfipravkd hemaglutinaéni |

307 ‘ metodou na a]i]afyzétoru Orth%) Vision | 05_SOP_OKBHI KB_032 | Krev

[Vysledek testu kompatibility]

505

| |

Strana 8 z celkového poctu 10 stran



Priloha je nedilnou souéisti
osvédceni o akreditaci &.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratof OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

\ Identifikace

‘ postupu vy$etieni | postupu vySetieni
| VySetieni erytrocyt na pfitomnost | |
protilatek pfimym antiglobulinovym | |

508 | testem na analyzatoru Ortho Vision \ OS_SOP_OKBHI_KBﬁO3 3 | Krev

 [Vysledek pfimého antiglobulinového
testu]

N o |
509 az | |
600 JNeobsazeno

T - FIRT;
Potadavé PFesny nazev

T
Zislo | Piedmét vySetieni

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vySetieni dle nazvu na vysledkovych listech.
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Pfiloha je nedilnou souéisti
osvédceni o akreditaci &.: 241/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
Oddéleni klinické biochemie, hematologie a imunologie (Laboratof OKBHI)
Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5

6. Laborator 1A

VySetfeni:
Pofadové | PFesny nizev F Identifikace [ L
Eislo postupu vySetieni | postupu vySetieni I\ Predmét vySetreni
!
815 - LaboratoF nukledrni mediciny
/ Stanoveni TSH oboustrannou | |
601 ; sandwich chemiluminiscenéni | 05_SOP_OKBHI _IA 036 | Sérum
: , 1
" | Imunoanalyzou [TSH] | .

|‘ Stanoveni T3 kompetitivni | |

602 | chemiluminiscenéni imunoanalyzou 105 SOP OKBHI IA 034 ’Sérum
- = |

[T3] ] | o
| Stanoveni T4 kompetitivni | |

603 /chemiluminiseenénf imunoanalyzou /l OS_SOP_OKBHI‘IA_(BS {Sérum

[T4]
Stanoveni FT3 kompetitivni i —

|
604 /chemiluminisceném’ imunoanalyzou fOS_SOP‘OKBHI_IA_O‘jQ |YSérum
[

[FT3] _‘
'Stanoveni FT4 kompetitivni ‘

\'
605 (chemiluminisceném’ imunoanalyzou || 05_SOP_OKBHI IA 033 | Sérum

| [FT4] | |
| Stanoveni PSA Imunoradiometrickou
\

\ ,
596 | etodon (TRMA) [Pans 05_SOP_OKBHLIA 024 | Sérum
607  imunoradiometrickou metodou '05_SOP_OKBHI_IA_025 | Sérum

|
(IRMA) [fPSA] ! |
Stanoveni CEA imunoradiometrickoy

‘ r
metodou (IRMA) [CEA] |05_SOP_OKBHI 1A 015 | Sérum

‘I Stanoveni AFP sendvi¢ovou !
609 | chemiluminiscencni 105_SOP_OKBHI IA_052 ' Sérum
| |

| imunoanalyzou [AFP]
TStanovem’ Total BhCG sendvicovou ‘l l

610 ﬂchemilumuniscenén{ imunoanalyzou fOS_SOP_OKBHI%IAEOM | Sérum

[hCG] | |
1 ‘—*_‘_—_—_____;,_____\%—;_7
|‘ Stanoveni CA 125 | { T
611 Jsendviéovou chemiluminiscenéni 105 SOP OKBHI IA_ 057 |Sérum
‘ — p— — —

| imunoanalyzou [CA 125] l |‘

608

V zavorkéch [...] Jjsou uvedeny nazvy vysetieni dle nédzvu na vysledkovych listech.
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