NARODN{ AKREDITACNI ORGAN

s 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 poZzadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich pfedpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 39/2021

Nemocnice TGM Hodonin, pfispévkova organizace
se sidlem Purkyiniova 2731/11, 695 01 Hodonin, IC 00226637

pro zdravotnickou laborator ¢. 8056
Laboratote Oddéleni laboratorni mediciny

Rozsah udélené akreditace: .

Laboratorni vySetieni v oblasti lékafské mikrobiologie, klinické biochemie, hematologie,
imunohematologie a transfuzni sluzby a odbér vendzni krve vymezené prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditatnich poZadavkl podle
CSN EN ISO 15189:2013

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

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 47/2016 ze dne 1. 2. 2016, popfipadé spravni akty na né
navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 14. 1. 2026

V Prazedne 14. 1. 2021 [ B\ W

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.

y




Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratofe Oddéleni laboratorni mediciny
Purkytiova 2731/11, 695 01 Hodonin

1. Pracovisté klinické biochemie Purkyniova 2731/11, 695 01 Hodonin
2. Pracovisté klinické mikrobiologie = Purkyiiova 2731/11, 695 01 Hodonin
3. Pracovisté hematologie a TS Purkyniova 2731/11, 695 01 Hodonin
1. Pracovisté klinické biochemie
VySetieni:
S | Piesny ndzev Identifikace e R R
tislo | postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
801 - Klinicka biochemie
1. | Stanoveni katalytické aktivity | SOP &. 15/B Sérum

alaninaminotransferazy
fotometrickou metodou

[S-ALT]

2. | Stanoveni katalytické aktivity SOP ¢&. 20/B Sérum
aspartataminotransferazy

fotometrickou metodou
[S-AST]

3. Stanoveni hmotnostni SOP ¢. 16/B Sérum
koncentrace celkové bilkoviny
fotometrickou metodou

[S-Celkové bilkovina)]

4. | Stanoveni latkové koncentrace SOP ¢.25/B Plasma, sérum, moc¢
glukdzy fotometrickou metodou
a vypocet odpadu glukézy

v moci

[P-Glukoza, S-Glukoéza,
U-Glukoza, dU-Glukoza]

5. | Stanoveni latkové koncentrace SOP¢. 21/B Sérum, mo¢
mocoviny fotometrickou
metodou a vypocet odpadu
modcoviny v modi
[S-Mocovina, U-Mocovina,
dU-Mocovina] |

P

6. | Stanoveni latkové koncentrace/ . 'SOP ¢:23/B, ' Sérum, mo¢
kreatininu fotometrickou f A

metodou a vypocet odpadu
kreatininu v moci

&

~
e,
-

i
| e

| Y
%
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratoie Oddéleni laboratorni mediciny
Purkynova 2731/11, 695 01 Hodonin

Poiadové P¥esny nizev ' Identifikace
s Yotienii Setfeni Predmét vySetieni
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni re vy

[S-Kreatinin, U-Kreatinin,
dU-Kreatinin]|

7. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP ¢&. 101/B | Sérum
drasliku potenciometricky

[S-Draslik]

8. | Stanoveni latkové koncentrace SOP €. 100/B Sérum
sodiku potenciometricky
[S-Sodik]

9. | Stanoveni latkové koncentrace SOP ¢. 104/B Sérum

chloridii potenciometricky
[S-Chloridy]

10. | Stanoveni latkové koncentrace SOP ¢. 12/B Sérum
triacylglycerolli fotometrickou
metodou
[S-Triacylglyceroly]

11. | Stanoveni hmotnostni SOP ¢ 17/B ' Sérum

koncentrace albuminu
fotometrickou metodou

[S-Albumin]

12.  Stanoveni katalytické aktivity SOP ¢. 18/B Sérum
 alkalicke fosfatazy
| fotometrickou metodou
[S-ALP]
13. |Stanoveni katalytické aktivity | SOP &. 24/B Sérum

gama-glutamyltransferazy
fotometrickou metodou

[S-GGT]

14. |Stanoveni latkové koncentrace | SOP ¢&. 26/B Sérum
cholesterolu fotometrickou
metodou

[S-Cholesterol]

15. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP ¢. 32/B Sérum
cholesterolu HDL fotometrickou "
metodou

[S-Cholesterol HDL]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratoie Oddéleni laboratorni mediciny
Purkytiova 2731/11, 695 01 Hodonin

Poradové I Piesny nazev Identifikace :, el
gislo postupu vySetieni postupu vySetieni Pfedmét vySetfeni
16. | Stanoveni latkové koncentrace | SOP ¢. 33/B Sérum

cholesterolu LDL fotometrickou
metodou
[S-Cholesterol LDL]
17. | Stanoveni latkove koncentrace SOP ¢&. 35/B Sérum, mo¢

kyseliny mocové fotometrickou
metodou a vypocet odpadu
kyseliny mocové v moci
[S-Kyselina mocdova,
U-Kyselina mocova,
dU-Kyselina moc¢ova]

18. |Stanoveni latkové koncentrace SOP ¢. 29/B Sérum
celkového bilirubinu
fotometrickou metodou

[S-Bilirubin]




Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci €.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pfispévkova organizace
Laboratote Oddéleni laboratorni mediciny
Purkyniova 2731/11, 695 01 Hodonin

2. Pracovisté klinické mikrobiologie

VySetfeni:

Pofadové Ptesny niizev Identifiltacs iy s
gislo postupu vySetieni postupu vySetfeni fedmét vySetfeni

802 - Lékaiska mikrobiologie

1. | Mikrobiologicky monitoring SOP ¢. 1/M Stér z prostiedi, stér
prostiedi odbérového salu z odbérového vaku
pro darce krve a stérii z vaku
kultivaci

2. | ZkouSka sterility transfuznich SOP ¢. 4/M ZmraZena plasma,
ptipravku kvalitativni metodou erytrocyty zbavené buffy
coatu resuspendované,
erytrocyty resuspendované
deleukotizované

3. | VySetfeni protilatek tiidy VCA | SOP ¢.5/M Krevni sérum, plasma
IeM, VCA IgG, EBNA-I IgG,
EA-D IgG proti viru Epstein-
Barrové chemiluminiscen¢ni
imunoanalyzou (CLIA)

na automatickém analyzatoru

[EBV VCA IgM,
EBV VCA IgG, EBNA IgG,
EA-D IgG]

4. | VySetfeni HbsAg metodou SOP €. 9/M Krevni sérum, plasma
ELISA na automatickém
analyzatoru EVOLIS

[HBsAg]

5. | Vy3etfeni protilatek a antigenu | SOP ¢. 10/M Krevni sérum, plasma
HCV metodou ELISA

na automatickém analyzatoru
EVOLIS

[HCV Ag/Ab]

6. | Vy3etfeni protilatek a antigenu | SOP ¢. 11/M Krevni sérum, plasma
HIV metodou ELISA

na automatickém analyzatoru
EVOLIS

[HIV Ag/Ab]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratofe Oddéleni laboratorni mediciny
Purkyiiova 2731/11, 695 01 Hodonin

Potadové Presny nazev Identifikace
=5 Yotfeni Ealeant Predmét vySetfeni
tislo postupu vySetieni postupu vySetreni Yy

7. | VySetfeni protilatek SOP ¢&. 12/M Krevni sérum, plasma
proti Treponema pallidum

na automatickém analyzatoru
EVOLIS

[SYPH] |

8. | VySetfeni celkovych protilatek | SOP ¢.13/M  Krevni sérum, plasma
anti HBs chemiluminiscenéni 1

imunoanalyzou (CLIA) |

na automatickém analyzatoru

 [anti HBs]

9. |Vysetieni protilatek IgM SOP &. 14/M Krevni sérum, plasma
proti antigenu ¢ VHB 1
| chemiluminiscenéni ‘
' imunoanalyzou (CLIA)

na automatickém analyzatoru

| [anti HBc IgM]
10. | Vysetieni celkovych protilatek | SOP ¢&. 15/M Krevni sérum, plasma
proti antigenu ¢ VHB ‘
chemiluminiscenéni

imunoanalyzou (CLIA) |
na automatickém analyzatoru }
|

[anti Hbe celkové]

11. | Vys3etieni protilatek IgM 'SOP ¢. 16/ M 'Krevni sérum, plasma
proti HAV chemiluminiscenéni | 3

imunoanalyzou (CLIA)

na automatickém analyzatoru

[anti HAV IgM] |

12. | VySetfeni celkovych protilatek | SOP ¢. 17/M ‘Krevni sérum, plasma
proti HAV chemiluminiscen¢ni |
imunoanalyzou (CLIA)

na automatickém analyzatoru

[HAV total] |

13. | VySetieni [gM proti CMV 'SOP €. 18'M Krevni sérum, plasma
chemiluminiscenéni P i
imunoanalyzou (CLIA) /
na automatickém analyzatoru/

[CMV IgM]

Strana 5 z celkového po&tu 10 stran



Priloha je nedilnou souéasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, prispévkova organizace
Laboratofe Oddéleni laboratorni mediciny
Purkytiova 2731/11, 695 01 Hodonin

Poi Piesny ndzev Identifikace
ofadové | S Piedms Setfeni
tislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Fedmét vySetPeni

14. | VySetfeni IgG proti CMV SOP ¢. 19/M Krevni sérum, plasma
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou (CLIA)

na automatickém analyzatoru

| [CMV IgG]

15. | VySetieni IgM protilatek proti SOP ¢. 20/M Krevni sérum, plasma
| Toxoplasma gondii
| chemiluminiscenéni
i imunoanalyzou (CLIA)
' na automatickém analyzatoru
' [Tox.gondii IgM]

16. | VySetieni IgG protilatek SOP ¢&. 21/M Krevni sérum, plasma
proti Toxoplasma gondii
' chemiluminiscenéni
' imunoanalyzou (CLIA)
| na automatickém analyzatoru
[Tox.gondii IgG]

17. | Vy3etfeni protilatek IgM ' SOP ¢.23/M Krevni sérum, plasma
proti Borreliim metodou ELISA
| na automatickém analyzatoru

| EVOLIS

[Borrelia [gM]

18. | VySetieni protilatek IgG SOP ¢&. 24/M Krevni sérum, plasma
proti Borreliim metodou ELISA
na automatickém analyzatoru
EVOLIS

[Borrelia IgG]

19. | VySetfeni na pfitomnost ~ [SOP¢&.27M Stér z uretry, pochvy
Neisseria gonorhoeae kultivaéné
a mikroskopicky

20. |Rychly plazmovy reaginovy test | SOP &. 28/M Krevni sérum, plasma
pro detekei a titraci reagind
(RPR) metodou aglutinace

[RPR]
~ 21. |Detekee specifickych protllatfjg, SOP. Krevni sérum, plasma
proti Treponema pallidum — >
' TPHA metodou hemaglutma ] >
'[TPHA] o 2

T
3

J\\ i/ 4
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci é.: 39/2021 ze dne; 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratote Oddéleni laboratorni mediciny
Purkyniova 2731/11, 695 01 Hodonin

Pofadové Pfesny nazev Identifikace . TR
Tislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetfeni
22. | VySetfeni hnisu, stéru z rany | SOP &. 32/M | Hnis, stér z rany

kultiva¢né a mikroskopicky -
23. | VySetfeni punktatu, vypotku ' SOP ¢&.33/M ' Punktat, vypotek
kultiva¢né a mikroskopicky
24. | VySetieni moci | SOP ¢&. 34/M 'Mo¢
semikvantitativné, kultiva¢né
25. | VySetieni vytéru z krku SOP ¢. 35/M Vytér z krku
kultivaéné
26. | VySetfeni vytéru z nosu SOP ¢&. 36/M Vytér z nosu
kultiva¢né
27. | VySetfeni vzorkl z dolnich cest | SOP &. 37/M Sputum, BAT, BAL
'dychacich kultivagng
a mikroskopicky
28. | VySetfeni vytéru z pochvy, SOP ¢. 38/M | Vytér z pochvy, délozniho
z délozniho hrdla, z vulvy i hrdla, vulvy
kultivaéné \
29. | VySetfeni stolice kultivacné, SOP &. 39/M Vytér z rekta
aglutinacné
30. | VySetfeni vytéru z ucha SOP ¢. 40/M Vytér z ucha
kultiva¢né
31. | VySetfeni hemokultury SOP €. 41/M Krev
kultiva¢né v automatickém
systému Bact/Alert 3D 60
32. | VySetfeni likvoru kultiva¢né SOP ¢. 42/M Likvor
a mikroskopicky
33. | VySetfeni izolatd kvasinek SOP ¢&. 43/M Izolaty kvasinek
kultivaéng f
34. | VySetfeni citlivosti na ATB SOP ¢. 45/M Izolované bakterialni
diskovou diftizni metodou ‘ kultury
35. | VySetfeni stéru z oka kultivaéng | SOP ¢&. 46/M Stér z oka
36. | VySetfeni sterilniho SOP ¢. 49/M Kanyly, drény, katétry
zdravotnického materidlu
(kanyly, drény, katetry)
kultiva¢né
37. | VySetfeni mikrobialniho obrazuff""' Vytér z pochvy

' poSevniho mikroskopicky

 [Mikrobiélni obraz poSevni] | £
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci €.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, prispévkova organizace
Laboratotfe Oddéleni laboratorni mediciny
Purkytniova 2731/11, 695 01 Hodonin

3 Pracovisté hematologie a TS
VySetieni:
Potadové Piesny nizev { Identifikace ] o
gislo postupu vySetieni ‘ postupu vySetfeni | Predmét vySetieni
222 - Transfuzni lékaFstvi

1. | VySetfeni krevni skupiny SOP &. 29/H Plna krev
ABO,RhD zkumavkovou SOP &. 30/H
metodou (reagencie BIO-RAD) |gop ¢ 33/H
[Krevni skupina]

2. | Vy3etfeni kompatibility SOP ¢&. 26/2/H Plna krev
transfuzniho piipravku
obsahujiciho erytrocyty metodou
sloupcovée aglutinace BIO-RAD
[Kiizovy pokus]
F Screening antierytrocytarnich SOP €. 24/2/H Plna krev

Protilatek metodou sloupcové
aglutinace BIO-RAD
[Anti-ery protllatky]

4. ! Ptimy antlglobullnovy test SOP €. 25/H Pln4 krev
metodou sloupcove aglutinace
BIO-RAD .
[PHimy antiglobulinovy test]

18 - Laboratof hematologicka
l. | VySetfeni krevniho obrazus 5- |SOP ¢.91/H

populaénim diferencialnim
rozpoctem leukocyti na
automatickém analyzatoru
MINDRAY BC-5800
[Leukocyty, Erytrocyty,
Hemoglobin, Hematokrit,
Stfedni objem erytrocytt
(MCV), Hemoglobin

v erytrocytu (MCH), MCHC,
Distribuéni Site erytrocyti CV,
Trombocyty, Stfedni objem
trombocytli (MPV), Distribuéni
Sife trombocytil, Neutrolily- """~
absolutni, Eosinofily-absolutnj;”
\ Bazofily-absolutni, Lymfocyt’yaa
‘absolutni, Monocyty- absolutnr

| Krev

!,-\.‘
i -~

Strana 8 éﬁé]kové,ho poémflo stran



Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pFispévkova organizace
Laboratofe Oddéleni laboratorni mediciny
Purkyfiova 2731/11, 695 01 Hodonin

Poradové Piesny nazev Identifikace
= L atieni Lotfeni Piedmét vySetieni
gislo postupu vysetreni postupu vysetreni VY.

Neutrolily-relativni, Eosinofily-
relativni, Bazofily -relativni,
Lymfocytyrelativni, Monocyty-
relativni]

2. Stanoveni aktivovaného SOP ¢&. 20/2/H Plasma
parcialniho tromboplastinového
testu na automatickém
analyzatoru - opticky

[APTT, APTT-R]

3. | Stanoveni protrombinového testu | SOP ¢&. 20/1/H Plasma
na automatickém analyzatoru -
opticky

[Protrombinovy test-quick,
Protrombinovy test-INR]

4. | Stanoveni koncentrace SOP &. 20/3/H Plasma
fibrinogenu v plasmé koagulaéni
metodou podle Clausse

na automatickém analyzatoru —
opticky !
[Fibrinogen] "

5. Kvantitativni stanoveni funkéni | SOP &. 20/4/H Plasma
aktivity antitrombinu v plasmé
na automatickém analyzatoru-
chromogenné

[Antitrombin]

6.  Pro®C Global test SOP ¢ 20/11/H Plasma
na automatickém analyzatoru —
opticky

[ProC Global]

7. Stanoveni aktivity faktoru VIII | SOP &. 20/12/H Plasma
na automatickém analyzatoru —
opticky

[Faktor VIII]

8  Kwvantitativni stanoveni SOPFe. 2007H Plasma
D-dimert -imunoturbidimetricky =
test na automatickém ,«"“‘H B %
analyzatoru — opticky /o
[D-Dimery] :

\
/
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 39/2021 ze dne: 14. 01. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice TGM Hodonin, pfispévkova organizace
Laboratote Oddéleni laboratorni mediciny
Purkyfiova 2731/11, 695 01 Hodonin

Poradové Presny nizev Identifikace " =i -1
Eislo postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmét vySetfeni
9. | Kvantitativni stanoveni aktivity |SOP ¢. 100/3/H Plasma
| heparinu na automatickém

; analyzatoru — opticky
l [Anti-Xa]

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

Odbér primarnich vzorku:

tifika
Pofadové Piesny nizev Idcnvl 7 c.e s g B
st postupu odb&ru primérniho vzorku postupu odbéru primarniho i Primarni vzorek
vzorku
1. | Odbér krve Interni piedpis €. 6/S | Krev
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