C Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
OlSanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych pozadaveich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

€. 242/2024

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomvutov, 0.7.
se sidlem Kochova 1185, 430 12 Chomutov, ICO 25488627

pro zdravotnickou laborator ¢. 8285
Laboratof hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov (Laborator HTO Chomutov)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzby
vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvedéeni je dokladem o ud&leni akreditace na zaklade posouzeni splnéni akredita¢nich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s piislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 536/2022 ze dne 10. 11. 2022, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 9. 11. 2026

V Praze dne 29. 5. 2024 BV e / /’,/
: T\
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci. 0.p.s.
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Priloha je nedilnou

soucasti

osvédcéeni o akreditaci €.: 242/2024 ze dne: 29. 05. 2024

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

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, o0.z.
objekt ¢islo 8285, Laboratot hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov (Laboratof HTO Chomutov)
Kochova 11835, 430 12 Chomutov

Pracovisté zdravotnické laboratoie:

Laborator hematologicko-transfuzniho oddéleni

Chomutov

Laborator hematologicko-transfuzniho oddéleni

Chomutov - pracovisté Most

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Kochova 1185, 430 12 Chomutov

J. E. Purkyné 270/5, 434 64 Most

Aktualni ,Seznam  cinnosti v ramci  flexibilniho  rozsahu“ je dostupny na webovych  strdankdch
https://'www.kzcr.eu/cz/cv/pro-pacienty/zdravotnicka-pracoviste/transfuzni .
Laboratoi: hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékarstvi
| Vysetieni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
i aglutinace
Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A.B
2. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
3 Krevni skupina Aglutinace ve Komeréni postup Krev A, B,C
’ zkumavkach
Vysetieni Gelova sloupcova Komercni postup Krev A.B
4, antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
818 - Laborator hematologicka
Aktivovany parcialni Koagulaéni metoda Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy ¢as s optickou detekei
I koagula;
Vypocty
Protrombinovy test Koagulacni metoda Komeréni postup Plazma A,B
g s optickou detekei
5 koagula; 7 re
Vyposty /i %\
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 242/2024 ze dne: 29. 05. 2024

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

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, 0.z.
objekt ¢islo 8285, Laboratoi hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov (Laboratof HTO Chomutov)
Kochova 1185, 430 12 Chomutov

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Fibrinogen Koagulaéni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
3. s optickou detekci
koagula
4 Antitrombin Chromogenni Komer¢ni postup Plazma A, B
’ metoda
5. D-Dimery Imunoanalyza s Komer¢ni postup Plazma A B
turbidimetrickou
detekci
6. Krevni obraz Pritokova cytometrie; | Komercni postup Krev A,B
s.petapor.)fllaf:mm ? Impedancni metoda;
diferencialnim poctem
leukocyti Fotometrie;
Vypocty
7. Krevni obraz Priitokové cytometrie; | Komercni postup Krev A, B
s pétipopula¢nim g 3
Eg o A Impedanéni metoda;
diferencialnim poétem
leukocyth Fotometrie;
Vypocty
8. Hodnoceni natéru Mikroskopie Publikovany postup Krev A.B
periferni krve

1 <
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Priloha je nedilnou

soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 242/2024 ze dne: 29. 05. 2024

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

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Chomutov, o0.z.
objekt ¢islo 8285, Laboratoi hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov (Laboratof HTO Chomutov)
Kochova 1185, 430 12 Chomutov

2; Laboratof hematologicko-transfuzniho oddéleni Chomutov - pracovisté Most
VySetieni:
Poft. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetifovany material Stupné
tislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékaFstvi
| Vysetreni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
i aglutinace
Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Plazma, sérum A,B
2. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
3 Krevni skupina Aglutinace ve Komeréni postup Krev A, B.C
’ zkumavkach
Vysetieni Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A, B
4. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
Vysvétlivky:

' 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 materidlu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemtze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.
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