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

vydéava

v souladu s § 16 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.296/2022

Nemocnice Havli¢kiv Brod, prispévkova organizace
se sidlem Husova 2624, 580 01 Havlickuv Brod, IC 00179540

pro zdravotnickou laborator ¢. 8262
Histologick4 laboratot oddé€leni patologie
Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oboru histopatologie a cytopatologie (histologické vySetfeni tkani vcetné peroperacnich
vySeteni, imunohistochemickd vySetfeni antigeni a negynekologickd cytologicka vySetteni)
vymezené prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akreditaénich pozadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své €innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfisluSnymi predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni €.: 129/2021 ze dne 18. 2. 2021, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udgéleni akreditace je platné do 18. 2. 2026

-~

V Praze dne 16. 6. 2022

j Ing. Milena manova
“feditelka odboru zdravotnickych laboratori
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 296/2022 ze dne: 16. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Havlickuv Brod, prispévkova organizace
Histologicka laboratoif oddé€leni patologie
Husova 2624, 580 01 Havli¢kav Brod

Laborator uplatiuje flexibilni pristup krozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam
Cinnosti provadenych v ramci flexibilniho rozsahu akreditace je k dispozici na webovych strankdch
nemocnice www.onhb.cz a v laboratori u manazera kvality.

Vysetieni:
Potadové Pfesny nazev Identifikace . o
gislo postupu vySetieni postupu vySeti-eni Predmét vySetteni
823 - Laboratof patologie

1. |Histologickéd vySetfeni SOP PAT 01 Tkéné
tkani a diagnostika -
(mikroskopie)

2. | Peroperacni vySetfeni SOP_PAT 02 Tkané a buriky
bunék a tkani a diagnostika
(mikroskopie)

3. | Imunohistochemicka SOP_PAT 03 Tkéné a buiiky
vySetfeni antigend
(mikroskopie)*

4. | Negynekologicka SOP PAT 04 Buiiky z punkce tkani,
cytologicka vySetfeni a - t€lnich tekutin a obsahu
diagnostika (mikroskopie) patologickych dutin

Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Poradova Cisla postupu vySetieni

~
b

Laboratof miize modifikovat v dodatku uvedené postupy vySetfeni v dané oblasti akreditace pfi zachovani principu méfeni.

U vysetieni v dodatku neuvedenych nemize laboratof uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

*Seznam protilatek pro vySetieni antigend (metoda SOP_PAT 03)

Nazev protilatky
bel 2 Estrogenovy receptor
CA 125 GATA3
Carcinoembryonic antigen Glypican
CD 20 =~ +Human Melanoma Black
CD 45 ~' |’€hromogranin
CD 56 £ | Mglan A
CD 68 S plB |
CD31 _ 4. p40 protein
CDX2 \O p53 jprotein
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 296/2022 ze dne: 16. 06. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Havlickiv Brod, prispévkova organizace
Histologicka laboratof oddé€leni patologie
Husova 2624, 580 01 Havlickiv Brod

Nazev protilatky
Cytokeratin 19 p63
Cytokeratin 20 PAXS
Cytokeratin 5 Progesteronovy receptor
Cytokeratin 5/6 Proliferacni antigen
Cytokeratin 7 PSA
Cytokeratin AE1/AE3 S100
Cytokeratin HMW (vysokomolekuldrni) | Synaptophysin
D2-40 ' Tyrosinasovy transkripéni faktor
E-cadherin WTI1
Epithelial Membrane antigen
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