CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu: Krajska zdravotni, a. s. — Nemocnice Litomé¥ice, o. z.
Nazev objektu: Oddg¢leni klinickych laboratoii

Cislo akreditovaného objektu: 8193

Osvédceni o akreditaci ¢.: 403/2024

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Aktualizovano dne: 2.12.2024

VySetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ pfistrojové
cislo parametr/diagnostika vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

1. Nebilkovinné Absorp¢éni K703 ST2666 LT OKL
dusikaté latky spektrofotometrie SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2667 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2671 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

2. Enzymy Absorpéni KZ03 ST2668 LT OKL
spektrofotometrie SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2669 LT OKL
SOP, verze €. 2;

K703 ST2670 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2680 LT OKL
SOP, verze ¢. 3;

K703 ST2675 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ pfistrojové

vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti!

Lipidy

Absorpéni
spektrofotometrie

K703 ST2672 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2673 LT OKL
SOP, verze ¢. 3;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

Proteiny

Absorpéni
spektrofotometrie

K703 ST2674 LT OKL
SOP, verze ¢. 3;

KZ03 ST2676 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

Mineraly

Potenciometrie

K703 ST2683 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2684 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 ST2685 LT OKL
SOP, verze €. 2;

KZ03_F02709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

Mineraly

Absorpéni
spektrofotometrie

K703 ST2677 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2678 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2682 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

K703 ST2686 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03_F02709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/ pfistrojové
vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti!

ZluCova barviva

Absorpéni
spektrofotometrie

K703 ST2679 LT OKL
SOP, verze ¢. 3;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

Glukoza

Absorpéni
spektrofotometrie

K703 ST2681 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Sérum

Laktat

Absorp¢ni
spektrofotometrie

K703 ST2687 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CH 930;
Atellica CI 1900

Plazma

10.

Kardialni markery

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

KZ03 ST2690 LT OKL
SOP, verze €. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica IM 1300;
Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

11.

Nadorové markery

Imunoanalyza s
luminometrickou
detekci

K703 ST2693 LT OKL
SOP, verze €. 2;

K703 ST2695 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;

KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Atellica CI 1900

Sérum

A, B,
C D

802 — Lékarska mikrobiologie

Kwvalitativni
vysetieni citlivosti
mikroorganismu

Diftizni diskovy test

K703 ST2750 LT OKL
SOP, verze €. 1;

KZ03_FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;

Bakterialni
kultura
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ pfistrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
2. | Identifikace Fenotypizace KZ03_ST2751 LT OKL Bakterialni A, B,
mikroorganismu SOP, verze ¢. 1; kultura, C.D
kvasinkova >
KZ03 FO2709 LT OKL, kultura
platné od 2.12.2024
3. Identifikace bakterii | Aglutinace K703 ST2766 LT OKL Bakterialni A, B
SOP, verze €. 1; kultura
KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024
4. Mikrobiologické Aerobni kultivace; K703 ST2752 LT OKL Vytér z rekta A, B
Vysi‘irem vytéru Mikroacrofilni SOP, verze €. 2;
zrexta kultivace KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
5. Mikrobiologické Aerobni kultivace K703 ST2753 LT OKL Moc¢ A, B
vysetieni moce SOP, verze €. 2;
kvantitativni KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024
6. Bakteriologické Aerobni kultivace; KZ03 ST2754 LT OKL Krev, likvor, A,B,D
vySetfeni krve a , . SOP, verze €. 2; kloubni punktat,
{mAme sterilnich Anaerobni kultivace hrudni Ktat /
PIMArne SIrich - o tomaticka); KZ03 FO2709 LT OKL, rudni punita
télnich tekutin ; . vypotek
. . platné od 2.12.2024;
Mikroskopie
Bactec FX160
7. | Mikrobiologické Acrobni kultivace; | K703 ST2755 LT OKL Vytér z krku, A,B,D
vySetfeni hornich anaerobni kultivace; | SOP, verze €. 2; nosu, laryngu,
cest dychacich Mikroacrofilni KZ03 FO2709 LT OKL, nos‘l’(h“a““’
kultivace; platné od 2.12.2024; punxee
paranazalnich
dutin
8. Mikrobiologické Aerobni kultivace; K703 ST2756 LT OKL Katetry, kanyly, A,B,D
vysetieni cizich , . SOP, verze €. 2; cévky, flexibilni
] Anaerobni kultivace dsévaci
cles KZ03 _F0O2709 LT OKL, © Saoval‘zl ddn
platné od 2.12.2024 pomucky, tkane
9. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | K703 ST2757 LT OKL Sputum, BSK, A,B,D
vySetfeni dolnich Anaerobni kultivace; | SOP, verze €. 2; BAL, punktaty,
cest dychacich Mik.roaeroﬁlni KZ03 FO2709 LT OKL, absces, hnis
kultivace; platné od 2.12.2024
Mikroskopie
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ pfistrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
10. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | K703 ST2758 LT OKL Mozkomisni mok | A, B
vysetieni likvoru Anaerobni kultivace; | SOP, verze €. 2;
Mikroaerofilni KZ03_F02709 LT OKL,
kultivace; platné od 2.12.2024
Mikroskopie
11. | Mikrobiologické | Aerobni kultivace; | K703 ST2759 LT OKL Vytér z oka, kiize, | A, B, D
vysetient Anaerobni kultivace; | SOP, verze ¢&. 2; defektu, dekubitu,
klinického . rany, mocové a
‘4 Mikroaerofilni KZ03 FO2709 LT OKL, > .
materialu . — pohlavni Gstroji
kultivace; platné od 2.12.2024 o
placenta, lochie,
jicen
12. | Kvantitativni E-testy; K703 ST2760 LT OKL Bakterialni A,B,D
vySetfeni citlivosti | Mikrodilu¢ni SOP, verze €. 1; kultura
mikroorganismu metoda; KZ03 FO2709 LT OKL
platné od 2.12.2024
13. | Kvantitativni Mikrodilu¢ni metoda | KZ03 ST2767 LT OKL Bakterialni A,B,D
vysetieni citlivosti (automaticky) SOP, verze ¢.1; kultura,
mikroorganismu KZ03 FO2709 LT OKL, tvisl,lmkova
platné od 2.12.2024; uitura
VITEK 2 Compact
14. | Identifikace Hmotnostni K703 ST2664 LT OKL Bakterialni A, B,
mikroorganismu spektrometrie SOP, verze €. 1; kultura, C.D
KZ03 FO2709 LT OKL, Evﬁti“kova
platné od 2.12.2024; uitura
MALDI Biotyper Sirius
813 — Laboratoi* alergologicka a imunologicka
I. C-reaktivni protein | Imunoturbidimetrie KZ03 ST2688 LT OKL Sérum A,B,D
(CRP) SOP, verze €. 3;
KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Atellica CH 930;
Atellica CI 1900
11_01-P508a_M-20230101 Stréanka 5z 8



CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Pofr. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ pfistrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
815 — Laborator nuklearni mediciny
1. Hormony Imunoanalyza K703 ST2691 LT OKL Sérum A, B,
s luminometrickou SOP, verze €. 2;
detekci ¢.D
K703 ST2692 LT OKL
SOP, verze ¢. 2;
K703 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Atellica CI 1900
2. Nadorové markery | Imunoanalyza KZ03 ST2694 LT OKL Sérum A, B,
s luminometrickou SOP, verze ¢.2; C
detekci D
K703 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Atellica CI 1900
3. Proteiny Imunoanalyza KZ03 ST2696 LT OKL Sérum A, B,
s luminometrickou SOP, verze ¢. 2;
detekci ¢.D
clekal KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Atellica IM 1300
4. Kardialni markery | Imunoanalyza KZ03 ST2689 LT OKL Sérum A, B,
s luminometrickou SOP, verze €. 2;
d t k r C’ D
ctekel KZ03_F02709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Atellica IM 1300;
Atellica CI 1900
818 — Laboratoi* hematologicka
1. | Krevni obraz Pritokova KZ03 ST2735 LT OKL Krev A,B
cytometrie; SOP, verze ¢. 4;
Fotometrie KZ03 FO2709 LT OKL,
Vypocty platné od 2.12.2024;
Advia 2120i
2. Protrombinovy test | Koagulacni metoda K703 ST2738 LT OKL Plazma A, B
s optickou detekci SOP, verze €. 2;
koagula; KZ03 FO2709 LT OKL,
Vypocty platné od 2.12.2024;
Sysmex CS 2500
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
3. Aktivovany Koagula¢ni metoda K703 ST2739 LT OKL Plazma A, B
parcialni s optickou detekci SOP, verze ¢. 3;
:ro?lboplastmovy koagula; KZ03 FO2709 LT OKL,
©s Vypodty platné od 2.12.2024;
Sysmex CS 2500
4, D-dimery Imunoanalyza K703 ST2741 LT OKL Plazma A, B
s turbidimetrickou SOP, verze ¢. 4;
deteke KZ03 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Sysmex CS 2500
5. Fibrinogen Koagula¢ni metoda KZO3_ST27V4O LT OKL Plazma A, B
s optickou detekci SOP, verze ¢. 2;
koagula K703 FO2709 LT OKL,
platné od 2.12.2024;
Sysmex CS 2500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ por. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1 Urea (Mocovina), Kreatinin, Kyselina moc¢ova

801/2 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Alkalicka fosfataza (ALP)
Gamaglutamyltransferaza (GGT), Alfa- amylaza pankreaticka (AMP)

801/3 Celkovy cholesterol, Triacelglyceroly (TAG),

801/4 Celkova bilkovina, Albumin

801/5 Na', K, CI

801/6 Celkovy vapnik, Fosfor anorganicky, Zelezo, Hor¢ik

801/7 Bilirubin celkovy

801/10 Troponin I

801/11 Karcinoembryonalni antigen (CEA), Prostaticky specificky antigen volny (f PSA)

802/2 Bakterie, kvasinky

802/4 Bakterie, kvasinky

802/5 Bakterie, kvasinky

802/6 Bakterie, kvasinky

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 7 z 8



CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost | Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo

802/7 Bakterie, kvasinky

802/8 Bakterie, kvasinky

802/9 Bakterie, kvasinky

802/10 Bakterie, kvasinky

802/11 Bakterie, kvasinky

802/12 Bakterie

802/13 Bakterie, kvasinky

802/14 Bakterie, kvasinky

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (T4 volny)

815/2 Prostaticky specificky antigen celkovy (PSA 3.gen)

815/3 Ferritin

815/4 Myoglobin

818/1 Leukocyty (WBC), Erytrocyty (RBC), Hemoglobin (HGB), Hematokrit (HCT),

Stiedni objem erytrocytti (MCV), Stfedni mnozstvi HGB (MCH),Stiedni koncentrace HGB (MCHC),
Site distribuce erytrocyti (RDW), Trombocyty (PLT), Stfedni objem trombocyti (MPV)

818/2 Protrombinovy test, Protrombinovy test-norm., Protrombinovy test-pomér, Protrombinovy test-INR,
Konstanta ISI

818/3 APTT, APTT-kontrola, APTT-ratio

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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