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NARODNI AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3
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v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgj3ich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 605/2015
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Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6, IC 61383082

pro zdravotnickou laborator ¢. 8195
Klinické laboratore

Rozsah udélené akreditace:

S
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Vysetieni v oblasti klinické biochemie, lékafské mikrobiologie, hematologie, imunohematologie,
transfuzni sluzby, véetné sdilenych vySetieni a odbéry zilni a kapilarni krve vymezené piilohou tohoto
osveédceni.

20y,
iy

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditatnich poZadavku podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii 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 akreditatni poZzadavky v souladu
s pfisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvéd¢eni ¢.: 755/2014 ze dne 25.11.2014, popiipadé¢ spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 21.08.2020
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

AKkreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojensk4 fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Vysetieni:

Poradové Pfesny nazev Identifikace

gislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetieni

222 - Transfuzni lékaistvi

1. Vy3etieni krevni skupiny ABO a | SOP/A-Sklad/001/ Nesrazliva krev
RhD aglutinaéni metodou na
automatickém analyzatoru
Galileo NEO (KS)

[Krevni skupina ABO RhD]

2. Vysetieni screeningu SOP/A-Sklad/002/ Nesrazliva krev
nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek
metodou pevné faze na
automatickém analyzétoru
Galileo NEO

[Screening protilatek — NAT
(pevna féze)]

L Vysetieni screeningu SOP/A-Sklad/003/ Nesrazliva krev
nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
[Screening protilatek — NAT
(sloupcova aglutinace)]

4. Vysetteni testu kompatibility SOP/A-Sklad/004/ Nesrazliva krev
pomoci poéitatového
vyhodnoceni — elektronicky test
kompatibility

[KP (EKP)]

5 Vysetieni testu kompatibility SOP/A-Sklad//005/ Nesrazlivé krev
metodou sloupcové aglutinace

[KP (sloupcové aglutinace)]

6. Vysetieni testu kompatibility SOP/A-Sklad/006/ Nesrazliva krev
metodou pevné faze na
automatickém analyzatoru
Galileo NEO

[KP (pevna faze)]

7. |Identifikace antierytrocytarnich | SOp/A-Sklad/007/ Nesrazliva krev
protilatek metodou sloupcové

aglutinace

[Identifikace antierytrocytarnich
protilatek (sloupcova
aglutinace)]

8. Identifikace antierytrocytdrnich | gOp/A-Sklad/008/ Nesrazliva krev
protilatek metodou pevné faze

na automatickém analyzatoru
Galileo NEO

[Identifikace antierytrocytarnich
protilatek (pevné féze)]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

AKkreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratofe
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Presny nazev Identifikace = e
gislo postupu vySetFeni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
9. Vysetieni ptimého SOP/A-Sklad/009 Nesrazlivé krev

antiglobulinového testu metodou
sloupcové aglutinace

[P¥imy antiglobulinovy test
(sloupcova aglutinace)]

801 - Klinicka biochemie

il Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/012/ Sérum
sodiku v séru nepfimou
potenciometrii - ISEna
analyzétoru cobas® 8000

[S Na]

2. Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/013/ Sérum
drasliku v séru nepiimou
potenciometrii - ISE na

analyzétoru cobas® 8000

[SK]

3. Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/014/ Sérum
chloridii v séru nepfimou
potenciometrii - ISEna

analyzéatoru cobas® 8000

[SCl]

4. Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/015/ Sérum
koncentrace
alaninaminotransferazy v séru
fotometricky dle IFCC s aktivaci
pyridoxalfostatem na
analyzatoru cobas® 8000

[S ALT]

51 Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/016/ Sérum
koncentrace gama-
glutamyltransferazy v séru
fotometricky dle IFCC na
analyzéatoru cobas® 8000

[S GGT]

6. Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/017/ Sérum
koncentrace
aspartdtaminotransferazy v séru
fotometricky dle IFCC s aktivaci
pyridoxalfostatem na
analyzatoru cobas® 8000

[S AST]
7 Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/018/ Sérum
glukézy v séru fotometricky -

hexokindzovou metodou na >,
analyzatoru cobas® 8000 A Ly
[S Glukéza]




Priloha je nedilnou soucasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

AKreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenskd nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Pofadové Piesny nazev Identifikace

gislo postupu vy3etieni postupu vySetieni Predmét vySetieni

8. Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/023/ Sérum
koncentrace volného
prostatického specifického
antigenu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S FPSA]

9. Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/029/ Sérum
koncentrace celkové bilkoviny
v séru fotometricky na
analyzétoru cobas® 8000

[S Bilkovina celk.]

10. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/031/ Sérum
cholesterolu v séru fotometricky
na analyzatoru cobas® 8000

[S Cholesterol]

11. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/032/ Sérum
kyseliny mo¢ové v séru
fotometricky na analyzétoru
cobas® 8000

[S Kyselina moc¢ova]

12. Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/033/ Sérum
koncentrace albuminu v séru
fotometricky s BCG na
analyzatoru cobas® 8000

[S Albumin]

133 Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/034/ Sérum
triacylglycerolii v séru
fotometricky na analyzatoru
cobas® 8000

[S Triacylglyceroly]

14. Stanoveni latkové koncentrace SOP/A-Bioch/035/ Sérum
HDL-cholesterolu v séru
fotometricky na analyzatoru
cobas® 8000

[S HDL cholesterol]

15. | Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/036/ Sérum
koncentrace alkalické fosfatazy
v séru fotometricky dle IFCC na

analyzatoru cobas™ 8000
[S ALP]

16. | Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/037/ Sérum
koncentrace alfa-amylazy v séru
fotometricky dle IFCC na et ="
analyzéatoru cobas® 8000 )

[S Amyldza celkovd]

Q|
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013
Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Piesny nazev Identifikace

Cislo postupu vy§eti’~eni postupu vygeti{.eni Predmét vy§etrem

17. | Stanoveni katalytické SOP/A-Bioch/038/ Sérum
koncentrace pankreatické alfa-
amylazy v séru fotometricky na
analyzétoru cobas® 8000

[S Amyléza pankreat]

18. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/039/ Sérum
mocoviny v séru fotometricky
na analyzéatoru cobas® 8000
[S Urea]

19. | Stanoveni podilu glykovaného | SOP/A-Bioch/040/ Plna krev
hemoglobinu HbAlc v krvi
vysokoucinnou kapalinovou
chromatografii na analyzéatoru
Tosoh G7

[NK Glyk.Hb HbAIc]

20. | Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/042/ Sérum
koncentrace troponinu T (hs
TnT) v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzétoru
cobas® 8000

[S Troponin T hs]

21. Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/043/ Sérum
koncentrace natriuretického
peptidu typu B (NT-proBNP)

v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzétoru
cobas® 8000

[S NT-proBNP]

22. Stanoveni arbitrarni latkové SOP/A-Bioch/045/ Sérum
koncentrace nddorového
markeru CA 125 v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S CA 125]

231 Stanoveni latkové koncentrace SOP/A-Bioch/049/ Sérum
celkového bilirubinu v séru
fotometricky na analyzéatoru
cobas® 8000

[S Bilirubin celk.]

24. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/051/ Sérum
kreatininu v séru fotometricky
Jaffého metodou na analyzatoru
cobas® 8000

[S Kreatinin]
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvéddleni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013
Ustiedni vojenski nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratore

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

acidobazické rovnovahy — pH,
pO,, pCO, v krvi metodami
potenciometrie a ampérometrie
na analyzatoru ABL800 Flex
[NK pH, NK pO,, NK pCO,]

Poradové Presny nizev Identifikace = -
gislo postupu vy3etFeni postupu vySetieni Predmét vySetieni
25. | Stanoveni parametri SOP/A-Bioch/053/ Plné krev

mykologie

802 - LékaFska mikrobiologie, 804 — Léka¥ska parazitologie, 805 — Lékai'ska virologie, 822 — Lékafska

Bakteriologické vy3etreni
klinického materidlu metodou
mikroskopie a kultivace

SOP/A — OKM/01/

Vytér rana, punktat, pistél,
absces, redon, dialyzat, hnis,
tkan, implantat, dekubitus,
bércovy vied, akné, Zlug.
vypotek, furunkl, zalude¢ni
$t'ava, stiedousi, zevni
zvukovod, ORL dutiny,
spojivkovy vak, prostaticky
sekret, ejakulat, drén, katetr,
kozni lozisko

bakteridlnich izol4td pomoci
orienta¢nich a komer¢nich
fenotypovych metod a metodou
hmotnostni spektrometrie
MALDI-TOF

2. Bakteriologické vysetfeni SOP/A — OKM/02/ Vytér vagina, cervix, uretra,
materialu z urogenitélniho traktu ejakulét, prostaticky sekret, mo¢
metodou kultivace

3! Stanoveni citlivosti SOP/A — OKM/03/ Vzorek uréeny
k antimikrobnim latkdm k bakteriologickému vySetieni —
kvalitativni metodou izolat, ¢ista kultura

4. Stanoveni citlivosti SOP/A — OKM/04/ Vzorek uréeny
k antimikrobnim latkam k bakteriologickému vySetfeni —
kvantitativni metodou izolat, ¢ista kultura

5% Bakteriologické vy3etfeni SOP/A — OKM/05/ Sputum, BAL, ETK aspirat/stér,
odbért z dolnich cest dychacich mo¢
metodou mikroskopie a
kultivace a stanoveni antigenu
respira¢nich patogenti z mo¢i

6. Bakteriologické vysetfeni SOP/A — OKM/06/ Vytér krk, nos, dutina ustni,
odbért z hornich cest dychacich nosohltan, laryng
metodou kultivace

7/ Bakteriologické vysetteni krve a | SOP/A — OKM/07/ Krev, punktat, vypotek, likvor
punktatii metodou
mikroskopickou a kultiva¢ni
v automatickém kultiva¢nim
systému

8. Identifikace a typizace SOP/A — OKM/08/ Cista bakterialni kultura - izolat

\'Z
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéd&eni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové PFesny nizev Identifikace

tislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Predmét vySetfeni
9, Bakteriologické vySetfeni SOP/A — OKM/09/ Likvor
likvoru metodou mikroskopie,
kultivace a latexové aglutinace
10. | Bakteriologické vy3etfeni moce | SOP/A — OKM/10/ Mo¢
metodou kultivace
11. | Vysetfeni rektalnich vytéri a SOP/A — OKM/11/ Rektalni vytéry, stolice

stolice metodou kultivaéni a
metodou prtikazu virovych a
bakterialnich antigenti

12. | Kvalitativni stanoveni SOP/A-Bioch/024/ Sérum
povrchového antigenu viru
hepatitidy B v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzétoru cobas®
8000

[S HBsAg]

13. | Kvalitativni stanoveni antigenu | SOP/A-Bioch/025/ Sérum
p24 a protilatek proti viru HIV
1,2 v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[S Anti HIV % p24]

14. | Kovalitativni stanoveni protilatek | SOP/A-Bioch/026/ Sérum
proti viru hepatitidy C v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzéatoru cobas®
8000

[S Anti HCV]

813 - Laboratof alergologické a imunologicka

Il Stanoveni hmotnostni SOP/A-Bioch/030/ Sérum
koncentrace C-reaktivniho
proteinu v séru
imunoturbidimetricky na
analyzatoru cobas® 8000

[S CRP]

815 - LaboratoF nukledrni mediciny

1 Stanoveni latkové koncentrace | SOP/A-Bioch/019/ Sérum
volného trijodthyroninu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S FT3]
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| Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013
Ustiedni vojenskd nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratore

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové
Cislo

Pfesny nizev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetfeni

2.

Stanoveni latkové koncentrace
volného thyroxinu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S FT4]

SOP/A-Bioch/020/

Sérum

Stanoveni arbitrarni latkové
koncentrace hormonu
stimulujiciho $titnou zlazu

v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru

“| cobas® 8000

[S TSH]

SOP/A-Bioch/021/

Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace celkového
prostatického specifického
antigenu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S PSA]

SOP/A-Bioch/022/

Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace myoglobinu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzitoru cobas®
8000

[S Myoglobin]

SOP/A-Bioch/041/

Sérum

Stanoveni latkové koncentrace
parathormonu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S Parathormon]

SOP/A-Bioch/046/

Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace
karcinoembryonalniho antigenu
(CEA) v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[S CEA]

SOP/A-Bioch/044/

Sérum

Stanoveni arbitrarni latkové
koncentrace lidského
choriogonadotropinu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S beta-HCG]

SOP/A-Bioch/047/

Sérum

\ '1..:‘ NARGON! AREDR 4SS 87
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013
Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Piesny nazev Identifikace

cislo postupu vygetf-eni postupu vy§etFeni Predmét vy§etrem

818 - Laboratof hematologicka

1. | Stanoveni parametrii krevniho | SOP/A-Hem/004/ Periferni nesrazliva krev
obrazu v periferni krvi na
SYSMEX XE -5000, SYSMEX
XT-2000i
[NK: WBC - Leukocyty,
RBC - Erytrocyty,
HGB - Hemoglobin,
HCT - Hematokrit,
PLT - Trombocyty,
MCYV - sti.obj. eryt,
MCH - sti.hmot.hgb,
MCHC - stt. kon.hgb,
RDW - &ite dis. ery,
PDW - §ite dis. PLT]

2. | Hemokoagula¢ni optické SOP/A-Hem/002/ Citratova plazma
stanoveni aktivovaného
parcialniho tromboplastinového
¢asu plazmy na ACL TOP 500
[P: APTT - ¢as pacient,

APTT - ¢as kontrol,

APTT - Ratio (R)]

3 Hemokoagula¢ni optické SOP/A-Hem/003/ Citratova plazma
stanoveni protrombinového
testu plazmy podle Quicka na
ACL TOP 500
[P: PT - ¢as pacient,

PT - &as kontrol,

PT - ratio,

PT - INR]

4. Stanoveni poctu retikulocytl SOP/A-Hem/007/ Periferni nesrazliva krev
v periferni krvi

na automatickém analyzatoru
Sysmex XE-5000

a XT2000i

[NK RETIKUL.REL.POC.,
NK RETIKUL.ABS.POC.]

Strana 8 z celkového poctu 10 stran



P¥iloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Pofadové Piesny nazev Identifikace

gislo postupu vy3etfeni postupu vy3etieni Predmét vySetieni

5. Stanoveni 5-popula¢niho SOP/A-Hem/012/ Periferni nesrazliva krev
diferencialniho rozpoctu
leukocytti v periferni krvi na
automatickém analyzétoru
Sysmex XE-5000 a XT-2000i
[DIF.LEUKO STROJ

NK: Neutrofily, Neutrofily
absol,

lymfocyty, Lymfocyty absol,
monocyty, Monocyty absol,
eosinofily, Eosinofily absol,
basofily, Basofily absol]

6. Stanoveni diferencialniho SOP/A-Hem/013/ Periferni nesrazliva krev
rozpoc¢tu leukocytii v natéru
periferni krve mikroskopicky
manuélné (po manualnim nebo
automatickém natieni a barveni
preparétu) a na analyzatoru DM
1200

[DIF.LEUKO MIKROS

NK: neutrof. ty¢e, neutrof.
segmenty, Neutrofily abs,
lymfocyty, Lymfocyty abs,
monocyty, Monocyty abs,
eosinofily, Eosinofily abs,
basofily, Basofily abs]

i7: Hemokoagula¢ni stanoveni
fibrinogenu v plazmé

Clausovou metodou na ACL
TOP 500

[P Fibrinogen]

SOP/A-Hem/001/ Citratové plazma

8. Stanoveni aktivity antitrombinu | SOP/A-Hem/005/ Citratova plazma

v plazmé& chromogenni metodou
na ACL TOP 500

[P Antitrombin]

93 Hemokoagula¢ni ey
Sivoni aktivity filtor Vil SOP/A-Hem/008/ Citratova plazma

v plazmé koagulaéni metodou
na ACL TOP 500

[P Faktor VIII]

10. | Imunoturbidimetrické stanoveni | SOP/A-Hem/ 009/ Citratova plazma
koncentrace

D-dimerti v plazmé na ACL
TOP 500

[P D-dimery]

A (®)
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 605/2015 ze dne: 21.08.2015

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratore
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Piesny nazev Identifikace Piedmét vySetFeni
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni I i
11. | Chromogenni stanoveni anti-Xa | SOP/A-Hem/006/ Citratové plazma

v plazmé& na ACL TOP 500 [P
Anti-Xa]

Odbér primarnich vzorku:

i Presny nazev Identifikace
02:;'3“ postupu odbéru primarniho postupu odbéru primarniho Primérni vzorek
vzorku vzorku
13 Centralni odbery biologického SOP/DK/022/ Zilni a kapilarni krev
materidlu na UCL
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