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v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavceich na vyrobky, ve zn&ni pozdgj§ich predpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 632/2018

Nemocnice Kadaii s.r.o. y
se sidlem Golovinova 1559, 432 01 Kadan, IC 25479300

pro zdravotnickou laboratoi &. 8103
Laboratorni isek OKBHI

Rozsah udélené akreditace:

Provadéni vySetfeni v oblasti klinické biochemie, imunohematologie a transfuzni sluzby véetné
sdilenych vySetieni a odbéru vzorki kapilarni a Zilni krve vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédeeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akreditadnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéani shody.
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Toto osvédeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&déeni &.: 670/2017 ze dne 16. 11. 2017, popiipadé spravni akty
na né navazujici.
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Udéleni akreditace je platné do 3. 12. 2023
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V Praze dne 3. 12. 2018
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Ing. Jifi Ruzicka, MBA, Ph.D.
; feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 632/2018 ze dne: 03. 12. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Kadari s.r.o.
Laboratorni isek OKBHI
Golovinova 1559, 432 01 Kadan

VySetieni:
wa Presny ndzev Identifikace
Pofad g0 e ou
Og?s[: v postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetfeni
801 - Klinicka biochemie
1 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-001 Sérum, mog
glukézy fotometricky
[S_Glukéza, U Glukosa v moéi]
2 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-002 Sérum, mog

sodiku iontové selektivnimi
elektrodami (nepfime stanoveni)
[S_Sodik, U Sodik v moé&i]

3 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-003 Sérum, mod
drasliku iontové selektivnimi
elektrodami (nepiimé stanoveni)
[S_Draslik, U_Draslik v mo¢i]

4 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-004 Sérum, mod
chloridt iontové selektivnimi
elektrodami (nepfimé stanoveni)
[S_Chloridy, U_Chloridy

v mo¢i]

5 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-005 Sérum
vapniku fotometricky
[S_Vapnik]

6 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-006 Sérum
anorganickych fosfati
fotometricky [S_Fosfor]

7 Stanoveni latkové koncevntrace SOP-OKBHI-007 Sérum
Zeleza fotometricky [S_Zelezo]

8 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-008 Sérum
hot¢iku fotometricky
[S_Horik]

9 Stanoveni latkové koncentrace | SOP-OKBHI-009 Sérum
celkového bilirubinu
fotometricky [S Bilirubin

celkovy]

10 Stanoveni katalytické aktivity SOP-OKBHI-010 Sérum
alaninaminotransferazy
fotometricky [S_ALT]

11 Stanoveni katalytické aktivity SOP-OKBHI-011 Sérum

aspartitaminotransferdzy
fotometricky [S AST]

12 Stanoveni katalytické aktivity SOP-OKBHI-012 Sérum
gamaglutamyltransferdzy
fotometricky [S_GGT]

13 Stanoveni katalytické aktivity SOP—GKBHI—OB . Sérum
alkalické fosfatdzy fotometricky/| - 2.\
[S_Alkalicka fosfatiza]
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 632/2018 ze dne: 03. 12. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Kadaii s.r.o.
Laboratorni usek OKBHI
Golovinova 1559, 432 01 Kadani

Poradové
Cislo

Presny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySetieni

14

Stanoveni katalytické aktivity
alfa-amylazy fotometricky
[S_Amylaza v séru]

SOP-OKBHI-014

Sérum

15

Stanoveni katalytické aktivity
kreatinkinazy fotometricky
[S_Kreatinkindza]

SOP-OKBHI-015

Sérum

16

Stanoveni latkové koncentrace
celkového cholesterolu
fotometricky [S_Cholesterol]

SOP-OKBHI-016

Sérum

17

Stanoveni latkové koncentrace
triacylglycerolii fotometricky
[S_Triacylglyceroly]

SOP-OKBHI-017

Sérum

18

Stanoveni latkové koncentrace
HDL cholesterolu fotometricky

[S_HDL cholesterol]

SOP-OKBHI-018

Sérum

19

Stanoveni hmotnostni
koncentrace celkové bilkoviny
fotometricky [S_Celkova
bilkovina]

SOP-OKBHI-019

Sérum

20

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
fotometricky [S_Albumin]

SOP-OKBHI-020

Sérum

21

Stanoveni latkové koncentrace
laktatu fotometricky [P_Laktat]

SOP-OKBHI-021

Plazma

22

Stanoveni latkové koncentrace
urey fotometricky [S Urea]

SOP-OKBHI-023

Sérum

23

Stanoveni latkové koncentrace
kreatininu fotometricky
[S_Kreatinin, U_ Kreatinin

v moc¢i]

SOP-OKBHI-024

Sérum, mod

24

Stanoveni latkové koncentrace
kyseliny mocové fotometricky
[S_Kyselina mo&ovd]

SOP-OKBHI-025

Sérum

25

Stanoveni latkového podilu
glykovaného hemoglobinu
(HbAlc) vysokoti¢innou
kapalinovou chromatografii

[B_Glyk.hemoglobin Alc]

SOP-OKBHI-027

Krev

26

Stanoveni parametri
acidobazické rovnovahy (pH,
pO;z, pCO;) potenciometricky
a ampérometricky

[B_pH, B_pCO2, B _p02]

SOP-OKBHI-045

Krev
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 632/2018 ze dne: 03. 12. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Kadaii s.r.o.
Laboratorni usek OKBHI
Golovinova 1559, 432 01 Kadai

Poradové Presny nizev Identifikace

tislo postupu vySetifeni postupu vySetfeni PFedmét vySetieni

27 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-033 Sérum
koncentrace apolipoproteinu B
turbidimetricky
[S_Apolipoprotein B]

28 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-034 Sérum
koncentrace troponinu-I
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_Troponin I]

29 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-036 Sérum
koncentrace ethanolu
fotometricky [S_Ethanol]

30 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI -096 Sérum
koncentrace NT-proBNP
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_NT-proBNP]

31 Stanoveni katalytické aktivity SOP-OKBHI-074 Sérum

laktatdehydrogenazy
fotometricky
[S_Laktatdehydrogenaza]

32 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-087 Sérum
koncentrace

CEA chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_CEA]

33 Stanoveni arbitrarni koncentrace Sérum

CA 125 chemiluminiscenéni SOP-OKBHI-088
imunoanalyzou [S_CA 125]

34 Stanoveni arbitrarni koncentrace Sérum

CA 15-3 chemiluminiscenéni SOP-OKBHI-089
imunoanalyzou [S_CA 15-3]

35 Stanoveni arbitrarni koncentrace Sérum

CA 19-9 chemiluminiscen¢ni SOP-OKBHI-090
imunoanalyzou [S_CA 19-9]

36 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-077 Sérum
koncentrace volného PSA
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_free PSA]

813 - Laborator alergologicka a imunologicks

1 Stanoveni hmotnostni SOP-OKBHI-022 Sérum
koncentrace C-reaktivniho
proteinu imunoturbidimetricky
[S_C-reaktivni protein]

815 - Laboratof nuklearni mediciny

1 Stanoveni arbitrarni koncentrace | SOP-OKBHI-042 Sérum
tyreotropniho hormonu S

chemiluminiscenéni

imunoanalyzou [S_TSH]
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Ptiloha je nedilnou souddsti
osvédceni o akreditaci ¢.: 632/2018 ze dne: 03. 12. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Kadan s.r.o.
Laboratorni isek OKBHI
Golovinova 1559, 432 01 Kadan

Poradové
Cislo

P¥esny nidzev
postupu vySetFeni

Identifikace
postupu vySetieni

Piedmét vySetieni

2

Stanoveni latkové koncentrace
volného tyroxinu
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_T4-volny]

SOP-OKBHI-043

Sérum

Stanoveni arbitrarni koncentrace
celkového B-hCG
chemiluminiscenéni

imunoanalyzou
[S_Total Beta HCG]

SOP-OKBHI-037

Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace ferritinu
turbidimetricky [S_Ferritin]

SOP-OKBHI-038

Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace celkového PSA
chemiluminiscenéni
imunoanalyzou [S_PSA]

SOP-OKBHI-076

Sérum

818 - Laboratof hematologicka

Krevni obraz Sysmex XS 1000i
[B_Erytrocyty [RBC],
B_Hematokrit [HCT],
B_Hemoglobin [HGB],
B_Trombocyty [PLT],

B Leukocyty [WBC]]

SOP-OKBHI-078

Krev

Stanoveni protrombinového
testu koagulaéni metodou
[P_Quickiiv test, P_Quick INR,
P_Quick RATIO]

SOP-OKBHI-051

Plazma

Stanoveni aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového
¢asu koagula¢ni metodou
[P_APTT,P_APTT kontrola,
P_index]

SOP-OKBHI-052

Plazma

Stanoveni hmotnostni
koncentrace fibrinogenu
koagula¢ni metodou
[P_Fibrinogen]

SOP-OKBHI-053

Plazma

Stanoveni hmotnostni
koncentrace D-dimerti
turbidimetrii [P_D-dimery]

SOP-OKBHI-055

Plazma

222 Transfiizni sluzba

Stanoveni krevni skupiny ABO /
RhD zkumavkovou metodou
[B_Krevni skupina]

SOP-OKBHI-059

Krev

Screening antierytrocytarnich
protilatek metodou sloupcové
aglutinace Bio-Rad
[P_Screening protilatek]

SOP-OKBHI-069

Plazma, sérum
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédcleni o akreditaci ¢.: 632/2018 ze dne: 03. 12. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Kadan s.r.o.
Laboratorni isek OKBHI
Golovinova 1559, 432 01 Kadan

Pofadové Piesny nazev Identifikace . o
gislo postupu vySetieni postupu vySetfeni Piedmét vySetfeni
3 Piimy antiglobulinovy test SOP-OKBHI-060 Krev

metodou sloupcové aglutinace
Bio-Rad [B_Pfimy
antiglobulinovy test]

4 Vy§etieni kompatibility SOP-OKBHI-058 Krev
transfuzniho p¥ipravku metodou
sloupcové aglutinace Bio-Rad
[B_Kompatibilita TP]

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

Odbér primarnich vzorkii:

L Piesny nizev Identifikace
PO;?;:;M postupu odbéru primarniho postupu odbéru primirniho Primarni vzorek
vzorku vzorku
1 Odbér Zilni a kapilarni krve S-06 Odbér primarniho vzorku | Krev
LU OKBHI
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