Nazev subjektu:

Nazev objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nemocnice AGEL Ostrava-Vitkovice a.s.

Oddg¢leni klinické biochemie a hematologie

Cislo akreditovaného objektu: 8135
Osvédceni o akreditaci C.: 213/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189: ed.3 2023
Aktualizovano dne: 9.2.2026

A

Vysetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany materidl | Stupné
Gislo |  parametr/diagnostika pistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinick4a biochemie

Mineraly Potenciometrie SOP 201, verze 01, Sérum, plazma, A,B,C
1. SOP 202, verze 01, mo¢
SOP 203, verze 01,
Cobas ¢503
Enzymy Absorpcni SOP 223, verze 01, Sérum, plazma A, B,C
spektrofotometrie SOP 224, verze 01,
> SOP 231, verze 01,
Cobas ¢503
Glukoéza Absorpéni SOP 232, verze 01, Sérum, plazma A, B
3. spektrofotometrie Cobas ¢503
Lipidy Absorpcni SOP 233, verze 01, Sérum, plazma A,B,C
4 spektrofotometrie SOP 234, verze 01:
Cobas c503
Nebilkovinné dusikaté | Absorpéni SOP 210, verze 01, Sérum, plazma, A,B,C
latky spektrofotometrie SOP 211, verze 01: mo¢
> SOP 212, verze 01;
Cobas c503
Bilirubin celkovy Absorpcni SOP 216, verze 02; Sérum, plazma A, B
6. spektrofotometrie Cobas ¢503
Glykovany Vysokouéinna SOP 79, verze 01, Arkray | Krev A, B
7. | hemoglobin (HbAlc) | kapalinova Adams™ A1C HA-8180V
chromatografie
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
. Chezmické vySetfeni Reflexni fotometrie | SOP 42, verze 01 Mo¢ A,B,C
. | moce
Refraktrometrie LabUMAT 2
o Morfologické Digitalni SOP 42, verze 01 Moé A, B,C
.| vySetfeni moce ; i
Y mikroskopie Urised 3 PRO
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
. C- reaktivni protein Imunoturbidimetrie | SOP 285, verze 01; Sérum, plazma A, B
- | (CRP) Cobas ¢503
815 - Laborator nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP 272, verze 01; Sérum, plazma A B, C
s lurmr,lometrlckou SOP 271, verze 01:
detekei
1. SOP 270, verze 01;
SOP 427, verze 01;
Cobas e801
Kardiomarkery Imunoanalyza SOP 1003, verze 01; Sérum, plazma A, B, C
2. s lumlr,lometrlckou Cobas ¢801
detekci
818 - Laborator hematologicka
Krevni Obliaz Pritokova SOP 40, verze 02, Krev A, B
s petipopulacnim cytometrie;
diferencialnim - XR-3000
L. | rozpoétem leukocyta | Absorpcni _
spektrofotometrie;
Impedance
Pifﬁrenciéﬂni rozpocet | Manuélni SOP 116, verze 02, Krev A,B,C
eukocytl ; ;e
5 y mikroskopie; DI-60
Digitalni
mikroskopie
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | SOP 46, verze 02, Plazma A,B
3. s optickou detekci CS 2500
koagula
Aktiﬁov?nfy. parcialni | Koaguladni metoda | SOP 47, verze 02, Plazma A, B
tromboplastinovy test i 1
4, P y s optickou detekci CS 2500
koagula
Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOP 115, verze 02, Plazma A, B
5. s optickou detekei CS 2500
koagula
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
6 D-dimery Imunoturbidimetrie | SOP 114, verze 02, Plazma A B
' CS 2500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. ¢islo

801/1 Na', K, CI

801/2 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Alkalicka fosfataza (ALP),
Gamaglutamyltransferaza (GGT)

801/4 Cholesterol celkovy, Triacylglyceroly

801/5 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/8 Chemicky: pH, hustota, bilkovina, glukéza, ketony, urobilinogen, bilirubin, nitrity, krev, leukocyty,
Morfologicky: erytrocyty, leukocyty, valce, epitelie, bakterie, kvasinky, hlen, drt, oxalaty, krystaly,
trichomonady, spermie

801/9 Chemicky: pH, hustota, bilkovina, gluk6za, ketony, urobilinogen, bilirubin, nitrity, krev, leukocyty,
Morfologicky: erytrocyty, leukocyty, valce, epitelie, bakterie, kvasinky, hlen, drt, oxalaty, krystaly,
trichomonady, spermie

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (T4 volny), Trijodthyronin celkovy (T3 celkovy), Trijodthyronin volny
(T3 volny)

815/2 Troponin T

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, Trombocyty, MPV,
Neutrofily, Eosinofily, Basofily, Monocyty, Lymfocyty, Normoblasty, absolutni pocet neutrofili,
eozinofilii, bazofilt, monocyti, lymfocyti

818/2 Neutrofilni segmenty, neutrofilni tyce, eozinofily, bazofily, monocyty, lymfocyty, metamyelocyty,
myelocyty, promyelocyty, blasticky element, butika plazmatickd, normoblast, prolymfocyt, lymfoblast,
lymfocyt reaktivni, lymfocyt atypicky, lymfocyt vilozni, lymfocyt s plazmatickou reakci, vakuolizace,
hypersegmentace neutrofilii, hypogranulace neutrofild, Auerovy tyce, Gumprechtovy stiny, Howell-
Jollyho teliska, Dohleho inkluze, toxickd granulace, jaderné stiny, schistocyty, Hodnoceni WBC,
Hodnoceni RBC, Hodnoceni PLT

818/3 Protrombinovy test, Protrombinovy test — ratio, Protrombinovy test - INR

818/4 APTT, PTT - ratio

11 _01-P508a_M-20230101 Stranka 3 z 4



CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbér primarnich vzorki:

A

Por. Identifikace Odebirany material

Cislo Technika odbéru postupu odbéru

Stupné
volnosti!

Venepunkce Pracovni instrukce Zilni krev
PI-OKBH-19 Odbér vzorku,
verze 01,

1. Standard oSetfovatelské
péce Nemocnice Agel
Ostrava Vitkovice a.s. ¢. 32,
vyd. 1. 8. 2019

A, B

Odbér z prstu Pracovni instrukce Kapilarni krev
PI-OKBH-19 Odbér vzorku,
verze 01,

2. Standard oSetfovatelské
péce Nemocnice Agel
Ostrava Vitkovice a.s. ¢. 32,
vyd. 1. 8. 2019

Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytil/parametra

D - Flexibilita tykajici vySetfovaného materialu

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