NARODNi AKREDITACNI ORGAN
5 Signatar 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 pozd&jsich piedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.797/2020

Nemocnice s poliklinikou v(vfeské Lipa, a.s.
se sidlem Purkyfiova 1849, 470 01 Ceska Lipa, IC 27283518

pro zdravotnickou laboratof &. 8139

Laboratot Oddéleni patologie

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornostech histopatologie a cytopatologie vymezené p¥ilohou tohoto osvéd&eni.
Toto osv&dEeni je dokladem o udé&leni akreditace na zdklads posouzeni splnéni akreditatnich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je p¥i své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvédieni v rozsahu udslend akreditace po dobu

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&dieni &.: 449/2019 ze dne 2. 9. 2019, poptipadg spravni akty na
né& navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 2. 9. 2024

V Praze dne 30. 12. 2020 P D Q

Ing. Jitf Ruzi¢ka, MBA, Ph.D.
5 feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Piiloha je nedilnou souddsti
osvéddeni o akreditaci €.: 797/2020 ze dne 30. 12. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice s poliklinikou Ceski Lipa, a.s.
Laboratoi Odd€leni patologie
Purkyriova 1849, 470 01 Ceska Lipa

Laborator uplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam
Cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu md laboratoF k dispozici na hitp.//www.nemcl.cz
v p¥iloze laboratorni prirucky.

VySetieni:

Identifikace
postupu vySetieni

Pfesny nazev
postupu vySetfeni

Poiadové

islo Piedmét vySetifeni

823 - Laboratof patologie

1. | Histologicka vySetfeni tkani, SOP 01 ' Tkéng
diagnostika : | -
2.  Histologicka vySetieni tkani SOP 02 Tkéné
technikou zmrazeného fezu,
diagnostika
3. Imunohistochemick4 vySetfeni 'SOP 03 Tkéané
 antigen(*, diagnostika — _ ]
4.  Cytologicka vySetfeni, diagnostika  SOP 04 Buriky, nesoudrzné tkané
Dodatek:
Flexibilni rozsah akreditace
Poradova ¢isla postupi vySetfeni
3

Laboratof miiZe modifikovat v dodatku uvedené postupy vySetfeni v dané oblasti akreditace pii zachovéni principu m&fent.
U vySetieni v dodatku neuvedenych nemiize laboratof uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Vysvétlivky:
* Seznam protilatek pro vySetfeni antigent (metoda SOP 03)

Firemni nazev Klon
Monoclonal mouse Anti-Human CD8 RTU C8/144B
Monoclonal Mouse Anti-Human p63 protein RTU DAK-p63
Monoclonal Mouse Anti-Human Ki67 antigen RTU MIB-1
Hercept Test RTU
Monoclonal Rabbit Anti-Human Estrogen receptor o RTU EP1
Monoclonal Mouse Anti-Human E- cadherin RTU NCH-38
Monoclonal Mouse Anti-Human Progesterone receptor RTU | PgR636
Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin RTU AE1/AE3
CINtec Histology kit RTU 16™K4a
Monoclonal Rabbit Anti-Human AMACR RTU 13H4
Monoclonal Mouse Anti-Human Napsin A KCGl1.1
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 797/2020 ze dne 30. 12. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice s poliklinikou Cesks Lipa, a.s.

Laboratof Oddéleni patologie
Purkytiova 1849, 470 01 Ceska Lipa

Monoclonal Mouse Anti-Human TTF-1 RTU SPT24
Monoclonal Rabbit Anti-Human p40 RTU Np63
Monoclonal Mouse Anti-Human Cytokeratin 5/6 RTU D5/16 B4
Monoclonal Mouse Anti-Human Synaptophysin RTU DAK-SYNAP
| Monoclonal Mouse Anti-Human CD56 RTU 123C3

| Monoclonal Mouse Anti-Human Chromogranin A koncentrst | DAK-A3
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