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

vydava N

ot
IR |

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych poZadaveich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich ptedpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 536/2023

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
se sidlem Socialni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem, ICO 25488627

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8286
Laboratof klinické hematologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfeni v oboru hematologie vymezené piilohou tohoto osvéd&eni.

Toto osvédéenf je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akreditaénich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti opravnén odkazovat sc na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jjeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
s piisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 508/2022 ze dne 27. 10. 2022, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 11. 11. 2026 /

V Praze dne 12. 10. 2023
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x/ \‘
KA
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 536/2023 ze dne: 12. 10. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
objekt cislo 8286, Laborator klinické hematologie

Socialni péce 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem

Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ piistrojové VySetfovany Stupné
tislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Pratokova KZ03 ST0556 UL OKH SOP, | Krev -
s pétipopula¢nim cytometrie; verze 10:
dlferenm?lmm poctem Topedaning Sysmex XN 10
1. | leukocytd .
metoda;
Fotometrie;
Vypoéty
AREVOvany ‘parC}alm Koagula¢ni metoda | KZ03_ST2414 UL OKH SOP, | Plazma -
tromboplastinovy test ; 5 :
s optickou detekci verze 4;
2, koagula; K703 ST2639 UL OKH SOP,
Vypotty verze 1:
Sysmex CN 6000
Probemisimong fest Koagulaéni metoda | KZ03 ST2413 UL OKH SOP, | Plazma -
s optickou detekci | verze 5
3. leoagnla; K703 _ST2639 UL OKH SOP,
Vypocty verze 1;
Sysmex CN 6000
Fibrinogen Koagulaéni metoda | KZ03 _ST2415 UL OKH SOP, | Plazma -
s optickou detekei | verze 2;
4, omgule KZ03_ST2639 UL OKH SOP.
verze 1.
Sysmex CN 6000
D-dimery Imunoanalyza s KZ03 ST2417 UL OKH SOP, | Plazma -
turbidimetrickou verze 2;
5. detgle KZ03 ST2639 UL OKH SOP,
verze 1;
Sysmex CN 6000
6 Diferencialni rozpo¢et | Mikroskopie KZ03 ST0554 UL OKH SOP, | Krev -

leukocyt

y pregze 12
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Priloha je nedilnou souc¢asti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 536/2023 ze dne: 12. 10. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN 1SO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
objekt ¢islo 8286, Laboratof klinické hematologie

Socialni péée 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové Vysetfovany Stupné
&islo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'
Diferencialni rozpoCet | pigitalni KZ03_ST0554 UL OKH SOP, | Krev ’

leukocyti mikroskopie verze 12;
s Svsmex SP 10;
Sysmex DI 60
Faktor VII1 Koagulaéni metoda | KZ03 ST2424 UL OKH SOP, | Plazma
s optickou detekci | verze 3;
8. L KZ03 ST2639 UL OKH SOP,
verze 1;
Sysmex CN 6000
Retikulocyty kmOske K703 _ST0582 UL OKH SOP, | Krev
cytometrie; =7
9. verze 1;
Vyposty Sysmex XN 10

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pofr. cislo

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit. Trombocyty, Stfedni objem Erytrocyti,
Neutrofily rel., Eosinofily rel., Basofily rel., Monocyty rel., Lymfocyty rel., Neutrofily abs., Eosinofily
abs., Basofily abs., Monocyty abs., Lymfocyty abs.

818/2 APTT-Cas, APTT-pomér

818/3 Protrombinovy test (Quick, PT-¢as), Protrombinovy test - R (pomér), Protrombinovy test - INR

818/9 Retikulocyty relativni pocet, Retikulocyty absolutni pocet

Vysvétlivky:

1

Laboratot neuplatifuje flexibiln{ pfistup k rozsahu akreditace
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