NARODNI AKREDITACNI ORGAN
Signatii EA MLA
(vlesk}" institut pro akreditaci, o.p.s.
OXanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zékona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich pfedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 239/2019

Vitkovicka nemocnice a.s. .
se sidlem Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava - Vitkovice, IC 60793201

pro zdravotnickou laboratof &. 8135
Oddéleni klinické biochemie a hematologie

Rozsah udélené akreditace:

VySetfovani biologického materialu a laboratorni diagnostika v oblasti klinické biochemie
a hematologie v€etn¢ sdilenych vySetfeni a odbéry primarnich vzorki vymezené piilohou tohoto
osveédCeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udgleni akreditace na zdklad® posouzeni splnéni akredita&nich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvéddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jeii platoosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s pHslu§nymi piedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 95/2018 ze dne 23. 2. 2018, popfipads spravni akty na
né& navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 30. 5. 2024

V Praze dne 30. 5. 2019 2 ﬁ) O g

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.
5 feditel
Ceskeého institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovicka nemocnice a.s.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

VySetieni:
Poradové Piesny nizev Identifikace o v’
Lislo postupu vy3etfeni | postupu vy3etfeni Predmét vySetieni
801 - Klinickd biochemie
1. | Stanoveni latkové 'SOP 69 Sérum, plazma, mog

koncentrace sodiku

nepfimou metodou ISE

a vypocet latkového toku

[Sodik], [Sodik-odpad] |

2. Stanoveni latkové 'SOP 57 | Sérum, plazma, mo¢
koncentrace drasliku
nepfimou metodou ISE
a vypocet latkového toku
[Draslik], [Draslik-odpad]

3. | Stanoveni latkové ' SOP 43 | Séruﬂagma, mo¢
koncentrace chloridti |
nepfimou metodou ISE
a vypocet latkového toku

 [Chloridy],
[Chloridy-odpad] _

4.  Stanoveni katalytické 'SOP 5
aktivity
alaninaminotransferazy
fotometrickou metodou
[ALT]

| Sérum, plazma

5. | Stanoveni katalytické SOP 11 ' Sérum, plazma
aktivity
aspartataminotransferazy
fotometrickou metodou
[AST]
6. | Stanoveni katalytické SOP 91
| akt1v1ty
gamaglutamyltransferdzy |
fotometrickou metodou '
[GGT]
7.  Stanoveni latkové SOP 41 Sérum, plazma
koncentrace glukozy

fotometrickou metodou
[Glukdza] ﬁ

ul_Sérum, plazma
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Priloha je nedilnou souddsti
osvédceni o akreditaci €.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovickd nemocnice a.s.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie
ZaluZanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Po?ns(ll: ve po:tl:[s)?lyvggeztefveni | posIt(lllepI:I‘iriyl;t:fe'eni Predmét vy3etfeni
8.  Stanoveni latkové SOP 45 ' Sérum, plazma
koncentrace cholesterolu
fotometrickou metodou
[Cholesterol celkovy]
9. | Stanoveni latkové 'SOP 86 Sérum, plazma
koncentrace | |
triacylglycerolii
fotometrickou metodou
[Triacylglyceroly]
10. | Stanoveni latkové SOP 67 Sérum, plazma, mo¢
koncentrace mo€oviny
fotometrickou metodou
| a vypocet latkového toku
[Mocovina],
' [Mocovina-odpad ] _
11. | Stanoveni latkové | SOP 60 Sérum, plazma, mo¢
koncentrace kreatininu
enzymaticky
fotometrickou metodou
a vypocet latkového toku
[Kreatinin],
[Kreatinin-odpad]
12. | Stanoveni latkové 'SOP 61 Sérum, plazma, mo§
koncentrace kyseliny
modové fotometrickou

metodou a vypodlet
latkového toku '

[Kys. mocova],

[Kys.mocova-odpad]

13. | Stanoveni latkové SOP 13 Sérum, plazma

| koncentrace celkového

bilirubinu fotometrickou |

metodou |

[Bilirubin celkovy]
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Ptiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovicka nemocnice a.s.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Potadové Presny ndzev Identifikace 5 o
Eislo postupu vyetieni postupu vySetfeni PFedmét vySetfenf
14. | Stanoveni latkové ' SOP 79 Krev

koncentrace glykovaného |
hemoglobinu Alc
vysokoucinnou
kapalinovou
chromatografii

| [B_Glykovany
hemoglobin] |

15. | Latkova koncentrace 'SOP 42 Mog
a semikvantitativn{
stanoveni pfitomnosti
analyti v mo¢i chemicky
fotometricky na
automatickém analyzatoru
[U pH moce chemicky,

' U_Bilkovina chemicky,

'U_Glukéza chemicky,
U_Ketony chemicky,
U_Urobilinogen chemicky,
U _Bilirubin chemicky,
U_Krev chemicky,
U_ Nitrity chemicky,
U_Leukocyty chemicky,
U_specificka hustota

' moce]

16 | Semikvantitativni SOP 42 Mo
stanoveni a stanoveni
poctu elementd v 1pl
sedimentu mo¢i
mikroskopicky na
automatickém analyzatoru
[U_Erytrocyty mikrosk.],
[U_Leukocyty mikrosk.],
[U_Vilce hyalinni],
[U_Vaélce granulované],
[U_Vilce ostatni],
[U_Epitelie dlazdicovité],
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Pfiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovicka nemocnice a.s.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Potadové Piesny nizev Identifikace ) y
gislo | postupu vySetieni | postupu vySetfeni Predmét vySetfeni
' [U_Epitelie pfechodné],
[U_Bakterie],
[U_ Kvasinky], [U Hlen],
[U_Oxalaty], [U_Drt],
[U_Krystaly tripelfosfatu], |
[U_Krystaly kys.mocové],
[U_Krystaly],
[U_Trichomonady],
[U Spermie]

813 - Laborato¥F alergologicka a imunologicka

1.  Stanoveni hmotnostni 'SOP 24 Sérum, plazma
koncentrace C-reaktivniho |
proteinu
imunoturbidimetricky
[CRP]

815 - Laboratof nukleirni mediciny

1.  Stanoveni arbitrarni SOP 39 ' Sérum, plazma
latkové koncentrace
thyreotropniho hormonu
metodou ECLIA [TSH] |
2. | Stanoveni arbitrarni 'SOP 92 Sérum, plazma
latkoveé koncentrace
thyreotropniho hormonu
chemiluminiscenéni
metodou [TSH]
3.  Stanoveni latkové 'SOP 44 Sérum, plazma
koncentrace volného '
tyroxinu metodou ECLIA
|[T4 volny]
4. | Stanoveni latkové 'SOP 38 Sérum, plazma
koncentrace volného
tyroxinu |
chemiluminiscenéni
metodou [T4 volny]
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovicka nemocnice a.s.

Oddgleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Potadové Pfesny nazev Identifikace 5 o
tislo | postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetfeni
5. | Stanoveni latkové SOP 85 Sérum, plazma
' koncentrace
trijodthyroninu
' chemiluminiscenéni
metodou [T3 celkovy]
6. | Stanoveni hmotnostni SOP 38 Sérum, plazma
koncentrace troponinu T |
metodou ECLIA
[hs Troponin T]

818 - Laborator hematologicka
1. | Stanoveni krevniho obrazu SOP 40 Krev

s pétipopulanim
diferencialnim rozpo¢tem
na hematologickém
analyzatoru Sysmex XN
1000, [B_Leukocyty
[WBC], B_Erytrocyty
[RBC], B Hemoglobin
[HGB], B_Hematokrit
[HCT], B_Stfedni objem
ERY [MCV], B_Mnozstvi
Hb v ERY [MCH],
[B_Koncentrace Hb

'v ERY [MCHC(],

B Distribuce ERY
[RDW-CV],

B_Trombocyty [PLT],
B_Stfedni obj.trombocyti
[MPV], [B_Neutrofily],
[B_Eosinofily],

 [B_Basofily],
[B_Monocyty],
[B_Lymfocyty], .
[B_Normoblasty], |
[B_Neutrofily-abs.pocet],
[B_Eozinofily-abs.pocet],
[B_Bazofily-abs.podet], |
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 239/2019 ze dne: 30. 05. 2019

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Vitkovicka nemocnice a.s.

Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Poradové Pfesny nazev Identifikace . .
Eislo postupu vySetfeni | postupu vySetieni Predmét vySetfeni

[B_Monocyty-abs.pocet],
[B_Lymfocyty-abs.pocet]]
2. | Hodnoceni nat€ru periferni SOP 116 Krev
krve mikroskopicky —
diferencialni rozpocet
leukocytd a morfologicky
_ popis bunék . -
3.  Stanoveni 'SOP 46
protrombinového testu
opticky [P_Protrombinovy
test, P_Protrombinovy test
—ratio, P_Protrombinovy
 test-INR] _
4. | Stanoveni aktivovaného  SOP 47 Plazma
parcialniho
tromboplastinového
| Casu opticky [P_APTT,
P_APTT - ratio]
5. Stanoveni hmotnostni SOP 115
koncentrace fibrinogenu
opticky [P_Fibrinogen] |
6.  Kvantitativni stanoveni | SOP 114 Plazma
D-dimeru
imunoturbidimetricky
| [P_D-dimery]

| Plazma

| Plazma

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vySetfeni dle ndzvu na vysledkovych listech.

Odbér primarnich vzorkii:

e Presny nizev I Identifikace
ol postupu odbéru prim4rniho postupu odbéru primérniho Primarni vzorek
: vzorku vzorku
[ w r L4 | 7 r
1. ‘ Odber vendzni krve PI-OKBH-19 Venozni krev
|
2. | Odbér kapilarni krve PI-OKBH-19 Kapilarni krev
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