Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky. ve znéni pozd&jsich predpisu

OSVEDCENI O AKREDITACI

Krajska zdravotni, a.s. - Nemocnice Dét::in, 0.7.
se sidlem U Nemocnice 1, 405 99 Dééin 11, IC 25488627

pro zdravotnickou laborator ¢. 8292
Laboratofe Hematologicko-transfuzniho oddéleni a klinické biochemie

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oblasti klinické biochemie a hematologie, véetné sdilenych vySetieni vymezené pfilohou
tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklade posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

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

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédceni &.: 81/2017 ze dne 14. 2. 2017, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 10. 2. 2027

V Praze dne 10. 2. 2022

NARODNI{ AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA

vydava

¢. 61/2022

@ NI

Ing. Milena Cochmanova
editelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Piiloha je nedilnou soudasti

osvéddéeni o akreditaci ¢.: 61/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Dé¢in, o.z.
Laboratofe Hematologicko — transfuzniho oddéleni a klinické biochemie
U Nemocnice 1, 405 99 Décin 11

Vysetieni:

Piesny nizev

1
Poradové | e
| postupu vySetreni

cislo

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetfeni

4. hot¢iku fotometricky

[Mg/S]

~ Stanoveni latkové koncentrace
anorganickych fosfatt
fotometricky

[P/S]

KZ03_ST1669 DCLTS
SOP

1 | s
RZ03 STI670DCLTS |PHwm
'SOP

Stanoveni latkové koncentrace
6. kyseliny mocové fotometricky

[KM/S]

‘KZOB_STZOSZ DC LTS ;Se"“m

'soP

801 - Klinicka biochemie
Stanoveni podilu latkové KZ03 ST2204 DC LTS ‘ Plna krev
koncentrace glykovaného SOP |
1 hemoglobinu metodou |
* | vysokoucinné kapalinové |
chromatografie 1 |
[HBGLY/B] o
Stanoveni latkové kor}centrace K703 ST1667 DC LTS Sérum
2. |cholesterolu fotometricky SOP
[CHOL/S]
' S‘Fanovem' latkové koncer?trace K703 ST1668 DC LTS Sérum
3. | triacylglycerolu fotometricky SOP
[TGL/S] j
| Stanoveni latkové koncentrace Sérum

Stanoveni latkové koncentrace
7. | urey fotometricky

[UREA/S]

KZ03 ST2053 DCLTS |Serum
SOP |

Stanoveni latkové koncentrace
8. | kreatininu fotometricky

[KREA/S]

KZ03 ST2051 DC LTS | Sérum

SOP

' Stanoveni katalytické aktivity
| gamaglutamyltransferazy
fotometricky

[GGT/S]

‘alaninaminotransferazy
fotometricky 7 2

[ALTS] (£

10.

* Stanoveni katalytické aktivity

B
|KZ03_ST2049DCLTS |>cTum

'SOP |

3 $T2045 DC LTs | Sl

- o]
<o
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Priloha je nedilnou soudasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 61/2022 ze dne: 10. 02, 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Décin, o.z.
Laboratofe Hematologicko — transfuzniho oddéleni a klinické biochemie

U Nemocnice 1. 405 99 Décin 11

Poiadové Piesny ndzev Identifikace : S
dslo | postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
'Stanoveni katalytické aktivity | K703 ST2048 DC LTS  Sérum
11. a-amylazy fotometricky 'SOP
[AMY/S]
Stanqvel}i katalytické aktivity K703 ST2046 DC LTS Sérum
alkalické fosfatazy ‘ -
12 . SOP
- fotometricky ‘
[ALP/S] ;
Stanov?ni léltlfové. koncentrace | KZ03 ST2050 DC LTS Sérum
celkového bilirubinu ‘
13 g SOP
fotometricky
[BILIc/S] |
Stanoveni latkové koncentrace ' KZ03 ST2054 DC LTS | Sérum
celkového vapniku SOP
14. | fotometricky ;
| [CA/S] | ‘
'Stanoveni katalytické aktivity ‘ KZ03 ST2047 DC LTS  Sérum
| aspartataminotransferazy | SOP
15. | fotometricky |
[AST/S] |
813 - Laboratof alergologicka a imunologicka
Stanoveni hmotnostni KZ03 ST2044 DC LTS  Sérum
' koncentrace SOP
1. | C-reaktivniho proteinu
imunoturbidimetricky
[CRP/S]
818 - Laboratof hematologicka
' Analyza parametrt krevniho KZ03 ST1475 DC LTS  Plna nesrazliva krev
“obrazu a stanoveni SOP
pétipopulacniho diferencialniho
rozpoctu leukocytt na
hematologickém analyzatoru
'fady Beckman Coulter DxH
1. |[LEU/B, ERY/B, HGB/B,

'HCT/B, MCV/B, MCH/B,

'MCHC/B, RDW/B, TR/B,

'MPV/B]

'[NE/B,LY/B,MO/B,EO/B, ____
'BA/B, NE#/B, LY#/B, MO#/By (0 -,

'EO#/B, BA#/B] /& A BN\
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Piiloha je nedilnou soucisti
osvédéeni o akreditaci €.: 61/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Dé¢in, o.z.
Laboratofe Hematologicko — transfuzniho oddéleni a klinické biochemie
U Nemocnice 1. 405 99 Décin 11

| v - . .
Pofadové Piesny nazev Identifikace

Eislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetieni

Stanoveni protrombinového KZ03 ST2162DC LTS |Plazma
testu na koagulometru Sysmex  SOP '

2. | Cs-2100i

[QUICK/P, Q-INR/P, Q-R/P] |

Stanoveni aktivovaného 'KZ03 ST2163DC LTS | Plazma
| parcialniho tromboplastinového ‘ SOP

testu na koagulometru Sysmex |

| CS-21001 ‘

[APTT/P, APTT-R/P]

(98]

~ Stanoveni D dimerina  KZ03_ST2164 DCLTS  Plazma
koagulometru Sysmex CS- SOP
21001

[DDIM/P]

V zéavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle ndzvu na vysledkovych listech.
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