y Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olianska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjich piedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.213/2024

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a.s. 5
se sidlem Zaluzanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice, ICO 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 véetné sdilenych vySetfeni a odb&ry primarnich vzorki vymezené pfilohou tohoto
osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udgleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akreditacnich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ginnosti opravnén odkazovat se na toto osvédZeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen pinit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s ptislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvé&déeni &.: 109/2023 ze dne 9. 3. 2023, poptipadé spravni akty na
né& navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 10. 5. 2029

/

V Praze dne 10. 5. 2024

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratof{

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 213/2024 ze dne: 10. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a.s.
objekt ¢islo 8135, Oddéleni klinické biochemie a hematologie

ZaluZanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Laborato¥ uplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam Cinnosti v rdmci flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankdch

https.//nemocniceostravavitkovice.agel.cz/pracoviste/oddeleni/okbh. html.

Vyseti‘eni:
I Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
-
1 Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Sérum, plazma, A B, C
' moc
5 Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A B, C
: spektrofotometrie
3 Glukéza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A, B
’ spektrofotometrie
4 Lipidy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma AB,C
o spektrofotometrie
5 Nebilkovinné dusikaté | Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma, A, B, C
' latky spektrofotometrie moc
6 Bilirubin celkovy Absorpcni Komeréni postup Sérum, plazma A,B
; spektrofotometrie
' Glykovany Vysokotiéinna Komer¢ni postup Krev A B
7. hemoglobin (HbAlc) | kapalinova
chromatografie
, Che:mické vySetieni Reflexni Komeréni postup Mog A B, C
8. moce spektrofotometrie;
Refraktometrie
9 Morfologické Digitalni mikroskopie Komercni postup Mod A,B,C
: vySetfeni moce !
813 - Laborato¥ alergologicka a imunologicka
. . L | ) ]
i C- reaktivni protein Imunoturbidimetrie Komeréni postup Sérum, plazma A,B
) (CRP)
815 - Laboratof nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A B, C
1. s luminometrickou
” detekci

11_01-P508b M-20240223

Stranka1z 3




Priloha je nedilnou soucasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 213/2024 ze dne: 10. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a.s.
objekt ¢islo 8135, Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Poft. i Analyt/ Princip vySetiren{ Identifikace postupu/ VySetfovany materiil Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
= 1. B 1
Kardialni markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B,C
2. s luminometrickou
] detekel
818 - Laboratoi- hematologicka
‘ Krevpi obraz Priitokova cytometrie; Komer¢ni postup Krev A, B
s pétipopula¢nim o
| diferencidlaim Impedanéni metoda;
“ rozpoétem leukocytl Fotometrie
Vypodlty
5 Diferencialni rozpoet | Mikroskopie Publikovany postup | Krev A,B,C
leukocyt
Protrombinovy test Koagulacni metoda s Komeréni postup Plazma A, B
optickou detekei
3. koagula;
Vypocty
Aktivovan)'/. parcialni Koagulaéni metoda s | Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test | optickou detekei
4. koagula;
Vypocty
Fibrinogen Koagulaéni metoda s Komercni postup Plazma A B
5. optickou detekei
koagula
6 D-dimery Imunoanalyza s Komeréni postup Plazma A B
' turbidimetrickou detekei
Odbér primarnich vzorku:
“ !”oi". Technika odbéru Identifikac‘? Odebirany material Stupn&?
| Cislo postupu odb&ru volnostit
| 1. Venepunkce  Publikovany postup Zilni krev A B
2. Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A B
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 213/2024 ze dne: 10. 05. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a.s.
objekt &islo 8135, Oddéleni klinické biochemie a hematologie
Zaluzanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice

Vysvétlivky:
! Zavedené stupn& volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrQ

D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materidlu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemiiZe laboratot pro dané vySetfeni uplatfiovat flexibilni p¥istup k rozsahu
akreditace.
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