Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 536/2025

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
se sidlem I. P. Pavlova 552/9, Pod Bezru¢ovym vrchem, 794 01 Krnov
1CO 00844641

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8211
Odd¢leni klinické biochemie a hematologie, Nemocnice Bruntal

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfovani biologického materidlu a laboratorni diagnostika v oblasti klinické biochemie,
hematologie véetné sdilenych vySetieni a odbéry primarnich vzorkli, vymezené piilohou tohoto
osvedcenti.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 448/2025 zde dne 3. 9. 2025, popiipade€ spravni akty na
né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 23. 10. 2030

Ing. Milena Lochmanova
_ Digitalni podpis:
23.10.2025 14:30:06
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou sou¢

asti

osvédceni o akreditaci €.: 536/2025 ze dne: 23. 10. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace

objekt ¢islo 8211, Odd¢leni klinické biochemie a hematologie, Nemocnice Bruntal

Nadrazni 1589/29, 792 01 Bruntal

VySetieni:
Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovan Stupné
cislo pristrojové vybaveni y material volnosti!
801 - Klinick4a biochemie
Enzymy Absorpcni SOP-003, verze 01; Sérum -
1 spektrofotometrie SOP-005, verze 01:
' SOP-018, verze 01;
Cobas 6000
5 Sacharidy Absorp¢ni SOP-016, verze 01; Sérum -
: spektrofotometrie Cobas 6000
3 Lipidy Absorp¢ni SOP-021, verze 01; Sérum -
: spektrofotometrie Cobas 6000
Nebilkovinné dusikaté Absorpc¢ni SOP-031, verze 01; Sérum -
) latky spektrofotometrie SOP-026, verze 01:
' SOP-027, verze 01;
Cobas 6000
Mineraly Potenciometrie SOP-034, verze 01; Sérum -
5. SOP-017, verze 01;
Cobas 6000
Barviva Absorp¢ni SOP-006, verze 01; Sérum -
6. spektrofotometrie
Cobas 6000
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
. C-reaktivni protein (CRP) | Imunoturbidimetrie SOP-012, verze 01; Sérum -
' Cobas 6000
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP-055, verze 01; Sérum -
1. s lumu}ometrlckou Cobas 6000
detekcei
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 536/2025 ze dne: 23. 10. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8211, Odd¢leni klinické biochemie a hematologie, Nemocnice Bruntal
Nédrazni 1589/29, 792 01 Bruntal

Poi. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovan Stupné
cislo pristrojové vybaveni y material volnosti!
818 - Laboratof hematologicka

Krevni obraz Pritokova cytometrie; SOP-072, verze 01; Krev -
. Fotometrie; Sysmex XN-1000
‘ Impedan¢ni metoda;
Vypocty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda SOP-075, verze 01; Plazma -
5 i;’;’;ﬁ?“ detekel Sysmex CS-2500
Vypoclty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda SOP-076, verze 01; Plazma -
3 tromboplastinovy test 1S< g:;fll;?u detekci Sysmex CS-2500
Vypoclty

Upi‘esnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. &slo
801/1 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gamaglutamyltransferaza (GGT)
801/2 Glukéza

801/3 Cholesterol celkovy

801/4 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/5 Na+, K+

801/6 Bilirubin celkovy

815/1 Tyreotropin (TSH)

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Trombocyty, MCV, MCH, MCHC

818/2 PT-INR, PT-ratio

818/3 APTT-s, APTT-ratio

11_01-P508b M-20250701 / Strana2z3




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 536/2025 ze dne: 23. 10. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

SdruZené zdravotnické zarizeni Krnov, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8211, Odd¢leni klinické biochemie a hematologie, Nemocnice Bruntal
Nédrazni 1589/29, 792 01 Bruntal

Odbér primarnich vzorkii:

E’,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne'
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP-081, verze 01 Zilni krev -
Vysvétlivky:

! Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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