v 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 poZzadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich piedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 476/2024

Nemocnice Karvina-Raj, prispévkova organizace
se sidlem Vydmuchov 399/5, Raj, 734 01 Karvina, ICO 00844853

pro zdravotnickou laborator ¢. 8217
Oddéleni klinické biochemie (OKB)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti klinicka biochemie vcetné sdilenych postupti vySetieni
vymezena piilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacénich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovéni shody je p¥i své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s piislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osvédeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&eni &.: 84/2022 ze dne 16. 2. 2022, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 6. 11. 2025

V Praze dne 12.9. 2024 /7500 a4 N\ [

/
/

A :
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 476/2024 ze dne: 12. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Karvina-Raj, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8217, Oddéleni klinické biochemie (OKB)
Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni

., Seznam

¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankdch

https://www.nspka.cz/cs/pacient/oddeleni/ostatni-oddeleni-karvina/oddeleni-klinicke-biochemie.html

Vysetieni:

Pofr. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetirovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie

Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
I mo¢
5 Proteiny Absorpcni Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
’ spektrofotometrie
3 Barviva Absorpcéni Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
' spektrofotometrie
4 Lipidy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A B, C
' spektrofotometrie
5 Nebilkovinné Absorpeni Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
’ dusikaté latky spektrofotometrie
6 Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
’ spektrofotometrie
7 Sacharidy Absorpéni . Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
' spektrofotometrie
3 Mineraly Absorpeni Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
' spektrofotometrie mo¢
Glykovany Vysokouc¢inna Komeréni postup Krev A, B
9. hemoglobin kapalinova
chromatografie
Kardialni markery Imunoanalyza | Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
10. s luminometrickou

detekcei
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 476/2024 ze dne: 12. 09. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Karvina-Raj, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8217, Oddéleni klinické biochemie (OKB)
Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
813 - Laborator alergologicka a imunologicka

1 Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
2, Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum A,B,C
815 - Laborator nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
1 s luminometrickou
detekci
Kardialni markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B, C
2. s luminometrickou
detekci
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 analytli/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu
akreditace.
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