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

vydéva

v souladu s § 16 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 403/2024

Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Litoméfice, 0. z.
se sidlem Zitenicka 2084, Predmésti, 412 01 Litomé¥ice, ICO 25488627

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8193
Oddéleni klinickych laboratori

Rozsah udélené akreditace:

VySetieni v odbornosti klinickd biochemie, hematologie a lékaiskd mikrobiologie v&etné sdilenych
vySeti'eni vymezené prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédieni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akreditaénich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovini shady je pti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s prisludnymi pedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v piném rozsahu osvédéeni &.: 213/2023 ze dne 3. 5. 2023, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udeleni akreditace je platné do 6. 8. 2025

V Praze dne 15. 8. 2024

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soudasti
osveéddleni o akreditaci ¢é.: 403/2024 ze dne: 15. 8. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice LitoméFice, o. z.
objekt ¢islo 8193, Oddéleni klinickych laboratofi
Zitenicka 2084, Predmésti, 412 01 Litomé&tice

Laborator uplatituje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strdankdch
hitps.//www. kzer.ew/cz/lt/pro-pacienty/=dravoinicka-pracoviste/klinicke-laboratore

VySetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetifovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
801 - Klinicka biochemie

Nebilkovinné Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B,
I dusikaté latky spektrofotometrie C.D
. Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A, B,
: spektrofotometrie C.D
3 Lipidy Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B,
c spektrofotometrie C.D
g Proteiny Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B,
. spektrofotometrie C.D
5 Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum A, B,
' C,D
. Mineraly Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B,
2 spektrofotometrie C.D
Zluéova barviva Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B,
7. spektrofotometrie C.D
g Glukdza Absorpéni Komerni postup Sérum A, B, D
' spektrofotometrie
9 Laktat Absorpéni Komeréni postup Plazma A, B
' spektrofotometrie
Kardialni markery Imunoanalyza Komercni postup Sérum A, B,
10. s luminometrickou
detekcei C.D
Nadorové markery Imunoanalyza s Sérum A, B,
5 Y
11. luminometrick Lk\} C.D
detekci b
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 403/2024 ze dne: 15. 8. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Litomérice, o. z.
objekt ¢islo 8193, Oddéleni klinickych laboratofi

Zitenicka 2084, Predmésti, 412 01 Litoméfice

Por. Analyt / Princip vySetiteni Identifikace postupu/ Vy3etfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
802 - Lékarska mikrobiologie
Kvalitativni vySetieni | Difizni diskovy Komeréni postup Kultura A,B.D
1. citlivosti test mikroorganismu
mikroorganismu
Identifikace Fenotypizace Komeréni postup Kultura A, B,
2. mikroorganismu mikroorganismu
& D
3. Identifikace bakterii | Aglutinace Komeréni postup Bakterialni kultura | A, B
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Komer¢ni postup Vytér z rekta A,B
vysetieni vytéru ’ .
4. Y Y Mikroaerofilni
z rekta .
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace | Komeréni postup Moc A, B
= vysetfeni moce
kvantitativni
Bakteriologické Aerobni kultivace; | Komeréni postup Tekuty klinicky A,B,D
vy.set’renvl krvg a [T material
6 primarné sterilnich kultivace
télnich tekutin lantamaticicl):
Mikroskopie
Mikrobiologické Aerobni kultivace: | Komeréni postup Material z hornich | A, B, D
vysetieni hornich Aanaerobni cest dychacich
7 cest dychacich kultivace;
Mikroaerofilni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Komer¢ni postup Cizi télesa A,B,D
vysetieni cizich tél :
8. ysetreni cizich téles [
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Komeréni postup Material z dolnich | A, B, D
vySetieni dolnich cest | Anaerobni cest dychacich
dychacich kultivace;
9. Mikroaerofilni
kultivace;
Mikroskopie //g{
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 403/2024 ze dne: 15. 8. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice LitoméFice, o. z.
objekt ¢islo 8193, Oddéleni klinickych laboratofi

Zitenicka 2084, Predmésti, 412 01 Litomé&fice

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vyietfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Mikrobiologické Aerobni kultivace: | Komergni postup Mozkomisni mok | A, B
vysetieni likvoru Anaerobni
kultivace;
10. Mikroaerofilni
kultivace;
Mikroskopie
Mivkrobic’)logi(‘:ké Aerobni kultivace; | Komeréni postup Klinicky material A,B,D
vySetieni klinického | Anaerobni
1], | materidlu kultivace;
Mikroaerofilni
kultivace;
Kvantitativni E-testy; Komeréni postup Kultura A, B, D
12. | vySetieni citlivosti Mikrodiluéni mikroorganismu
mikroorganizmu metoda
Kvantitativni Mikrodiluéni Komeréni postup Kultura A,B,D
13. | vySetfeni citlivosti metoda mikroorganismu
mikroorganizmu (automaticky)
Identifikace Hmotnostni Komeréni postup Kultura A, B,
14. mikroorganismu spektrometrie mikroorganismu C.D
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
| C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum A,B,D
’ (CRP)
815 - Laborator nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B,
1. s luminometrickou
; 5 1
detekci C
Nédorové markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum A, B,
2. $ lumn}ometrlckou C.D
detekci
Proteiny Imunoanalyza s Sérum A, B,
3. luminometrickou ..
: e ,D
detekcei // 4° , b
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 403/2024 ze dne: 15. 8. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:
Krajska zdravotni, a. s. - Nemocnice Litomé¥ice, o. z.
objekt ¢islo 8193, Oddeéleni klinickych laboratoii
Zitenicka 2084, Predmésti, 412 01 Litoméfice

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetFovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!

Kardialni markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B,
4. s luminometrickou
detekei D

818 - LaboratoF hematologicka

Krevni obraz Pritokova Komeréni postup Krev A, B
cytometrie;

Fotometrie

Vypodty

Protrombinovy test Koagulaéni metoda | Komer¢ni postup Plazma A.B
s optickou detekei
koagula;

Vypocty

Aktivovany parcialni | Koagulaéni metoda | Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test | s optickou detekei
koagula;

Vypocty

D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A, B
4, s turbidimetrickou
detekcei

Fibrinogen Koagulaéni metoda | Komeréni postup Plazma A B
& s optickou detekei
koagula

Vysvétlivky:
' Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B — Flexibilita tykajici se techniky
C — Flexibilita tykajici se analytii/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeil volnosti, nemiize labo
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