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o pro zdravotnickou laborator ¢. 8026
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IS Rozsah udélené akreditace:

= Vysetieni v oblasti klinické biochemie, hematologie, klinické farmakologie, alergologie a klinické
i imunologie, Iékafské mikrobiologie véetné sdilenych vySetieni vymezené prilohou tohoto osvédceni.
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Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
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Piiloha je nedilnou soudasti
osveédieni o akreditaci &.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

FaKultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Pracovisté zdravotnické laboratore:
1B Oddéleni klinické biochemie (OKB)
Oddéleni klinické hematologie (OKH)

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

2
3. Oddéleni klinické farmakologie (OKF) 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba
4 Usek mikrobiologickych metod (UMM) 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

1. Oddé&leni klinické biochemie (OKB)

Vysetieni:
Pof. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetirovany materiil Stupné
¢islo piistrojové vybaveni volnosti'
801 - Klinicka biochemie
1. Sodné ionty Potenciometrie SOPV-OKB-008 verze 11; | Sérum, plazma, mo¢

Atellica CH 930

spektrofotometrie

Atellica CH 930

2. Chloridové ionty Potenciometrie SOPV-OKB-010 verze 11; | Sérum, plazma, mo¢
Atellica CH 930 )

3| Vapenaté ionty Absorpéni SOPV-OKB-011 verze 12; | Sérum, plazma, mo¢
spektrofotometrie Atellica CH 930 B

4, Fosfaty anorganické Absorpéni SOPV-OKB-012 verze 11; | Sérum, plazma, mo¢
spektrofotometrie Atellica CH 930 B

5. Mocovina Absorpéni SOPV-OKB-013 verze 11; | Sérum, plazma, mo¢

spektrofo}crﬁgﬁrg_ef@ Y
¥ J oy

“-\

}e‘? CH 930

6. Kreatinin Absorpéni SOPV-OKB-051 verze 06; | Sérum, plazma, mo¢
spektrofotometrie Atellica CH 930 -
7. Hofegnaté ionty Absorpéni SOPV-OKB-015 verze 11; | Sérum, plazma, mo¢
spektrofotometrie Atellica CH 930 B
8. Kyselina mocova Absorpéni SOPV-OKB-016 verze 12; | Sérum, plazma, mo¢
spektrofotometrie Atellica CH 930 =
0. Zeleznaté ionty Absorpéni SOPV-OKB-017 verze 12; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 -
10. Albumin Absorpéni OPV-OKB-003 verze 11; | Sérum, plazma

11. Celkova bilkovina

L
T

» Lt
Absorpenis T AN
spektrﬁ@mﬁ%.? :

=

H
OP@- KB-004 verze 12;
ica/CH 930

Sérum, plazma
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava

objekt &islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Pof. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetreni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
tislo pFistrojové vybaveni volnosti'
12. | Glukoza Absorpeni SOPV-OKB-005 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 i
13. | Celkovy cholesterol Absorpeni SOPV-OKB-006 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 i
14. | Triacylglyceroly Absorpéni SOPV-OKB-007 verze 12; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 _
15 | HDL cholesterol Absorpéni SOPV-OKB-018 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 )
16. | LDL cholesterol Absorpéni SOPV-OKB-019 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 )
17. | Celkovy bilirubin Absorpéni SOPV-OKB-020 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 )
18. | o-Amylaza (AMS) Absorpéni SOPV-OKB-021 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 i
19. Alaninaminotransferaza Absorpéni SOPV-OKB-001 verze 11; | Sérum, plazma
(ALT) spektrofotometrie Atellica CH 930 )
0. Aspartataminotransferaza Absorpéni SOPV-OKB-002 verze 11; | Sérum, plazma
(AST) spektrofotometrie Atellica CH 930 )
21. | Alkalicka fosfatdza (ALP) | Absorpeni SOPV-OKB-022 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 )
99 Gamaglutamyltransferaza Absorpéni SOPV-OKB-023 verze 11; | Sérum, plazma
(GGT) spektrofotometrie Atellica CH 930 )
23 Lipaza Absorpéni SOPV-OKB-024 verze 11; | Sérum, plazma
spektrofotometrie Atellica CH 930 )
2. Acidobazicka rovnovaha Potenciometrie; SOPV-OKB-040 verze 06; | Krev
Amperometrie ABL 835 FLEX -
25 Albumin Imunonefelometrie | SOPV-OKB-029 verze 11; | Likvor
:&‘reu;m NEPH 630 '
26, | Vrozené vivojové vady KB-054, verze Sérum

101 -l)SBEFM:zﬁisol 01
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci €.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Stranka3z 9

!:OF. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetFovany material Stupné
tislo pristrojové vybaveni volnosti!
27. | Glykovany hemoglobin Vysokouginna SOPV-OKB-056 verze 03; | Krev
(HbATc) kapalinova e — -
chromatografie ey Aeamng Hh-a ka0
28. | Vypocten¢ parametry Vypocet SOPV-OKB-008 verze 11; | Mo&
SOPV-OKB-010 verze 11;
SOPV-OKB-011 verze 12;
SOPV-OKB-012 verze 11;
SOPV-OKB-013 verze 11; ]
SOPV-OKB-051 verze 06;
SOPV-OKB-015 verze 11;
SOPV-OKB-016 verze 12;
13 - LaboratoF alergologicka a imunologicka
1. Alfa-1-antitrypsin Imunonefelometrie | SOPV-OKB-028 verze 11; | Sérum, plazma
Atellica NEPH 630 )
2. Imunoglobuliny tridy 1gG Imunonefelometrie | SOPV-OKB-030 verze |1; | Sérum, plazma,
Atellica NEPH 630 kst -
3. Imunoglobuliny tidy IgA Imunonefelometrie | SOPV-OKB-031 verze [1; | Sérum, plazma
Atellica NEPH 630
4, Imunoglobuliny tfidy 1gM Imunonefelometrie | SOPV-OKB-045 verze 7, | Sérum, plazma
Atellica NEPH 630
5 C — reaktivni protein (CRP) | Imunoturbidimetrie | SOPV-OKB-041 verze 08; | Sérum, plazma
Atellica CH 930
6. Interleukin-6 (IL-6) Imunoanalyza s SOPV-OKB-112 verze 03; | Sérum, plazma
luminometrickou | ¢ 1jica 1M 1300 )
detekci
7 CEC:kOVé imunoglobuliny Imunoanalyza s SOPV-OKB-104 verze 02; | Sérum, plazma
tiidy IgE : : .
y g lummo'metnckou Atellica IM 1300
detekei
. Revmatoidni autoprotilatky | ymunoanalyza s SOPV-OKB-169 verze 02; | Sérum, plazma
f?t01netr|ck0u detek Alegria ELISA =
ci
—
9. Autoprotilatky proti Y ! 519:'@,!3 -OKB-178 verze 01; | Sérum, plazma
cyklickému citrulinovému . \ ) -
peptidu (CCP) Q’;“’@‘ 2400 XEi




Priloha je nedilnou soudasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava

objekt &islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Pof. | Analyt/ parametr/diagnostika Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetirovany materidl Stupné
Cislo pFistrojové vybaveni volnosti'
10, | Autoprotilatky proti Imunoanalyza s SOPV-OKB-167 verze 02; | Sérum, plazma
cytoplazmé neutrofilnich fotometrickou dete . -
leukocytit (ANCA) kei Alegria ELISA
11. Imunofenotypizace Pritokova SOPV-OKB-092 verze 03; | Krev
lymfocyth cytometrie Prifsleonaytomelr .
Navios Ex
815 - Laboratof nuklearni mediciny
L Tyreotropin (TSH) Imunoanalyza s SOPV-OKB-096 verze 02; | Sérum, plazma
luminometrickou | 4 i jica IM 1300 -
detekci
2. | Trijodtyronin volny (T3 | Imunoanalyza s SOPV-OKB-111 verze 02; | Sérum, plazma
velag) luminometrickou | A ¢ejica IM 1300 -
detekci
3. Tyroxin volny (FT4) Imunoanalyza s SOPV-OKB-097 verze 02; | Sérum, plazma
lummo’metnckou Atellica IM 1300 2
detekci
4, Lutropin (LH) Imunoanalyza s SOPV-OKB-105 verze 02; | Sérum, plazma
luminometrickou |  ¢ej1ica 1M 1300 -
detekel
5. Folitropin (FSH) Imunoanalyza s SOPV-OKB-106 verze 02; | Sérum, plazma
luminometrickou | 4 e 1jica 1M 1300 )
detekci
6. Prolaktin Imunoanalyza s SOPV-OKB-107 verze 02; | Sérum, plazma
lummolmetnckou Atellica IM 1300 =
detekei
il Tyreoglobulin Imunoanalyza s SOPV-OKB-110 verze 02; | Sérum, plazma
luminometrickod | e fiies 1M 1360 -
detekef
8 Autoprotilatky proti Imunoanalyza s SOPV-OKB-109 verze 02; | Sérum, plazma
‘ mikrozomim §titné Zlazy luminometrickou ) =
(At‘lti-TPO) diteket Atellica IM 1300
9. Autoprotilatky proti Imunoanalyza s SOPV-OKB-108 verze 02; | Sérum, plazma
tyreoglobulinu (anti- luminometrickou . . -
tyreoglobulin) detekici Atellica IM 1300

Stranka 4 z 9




Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci &.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k &innostem v rozsahu akreditace

/ pok. Eislo

801/24 pH, p0O2, pCO2

801/26 Plazmaticky protein A asociovaného s graviditou (PAPP A), volna beta podjednotka HCG (fBHCG)

801/28 Latkovy tok: sodnych, chloridovych, vapenatych, fosfatovych a hofecnatych iontil, mo¢oviny,
kreatininu a kyseliny mocové

813/8 Revmatoidni faktor ve tfidach IgA, IgG, IgM, autoprotilatky IgG proti mutovanému citrulinovanému
vimentinu (anti-MCV)

813/9 Ve tfidé 1gG (anti-CCP 1gG)

813/10 Autoprotilatky ve tridé IgG proti myeloperoxidaze (anti-MPO) a proti proteinaze 3 (anti-PR3)

813/11 T-lymfocyty, Th-lymfocyty, Te-lymfocyty, B-lymfocyty, NK buiiky

11_01-P5085"M=26230101 Stranka 5z 9




Priloha je nedilnou souédsti

osvédceni o akreditaci ¢.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

2. Oddéleni klinické hematologie (OKH)
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
818 - Laborator hematologicka
1. Krevni obraz Fluorescenéni SOPV-H-065 verze 03; Krev
pritokova Sysmex XN 9000 DI60
cytometrie;
Impedanéni B
metoda;
Spektrofotometrie
9, Protrombinovy test Koagulaéni metoda | SOPV-H-070 verze 05; Plazma
s optickou detekci Sysmex CS 5100 <
koagula
3 Aktivovany parcidlni Koagula¢ni metoda | SOPV-H-07Iverze 05; Plazma
tromboplastinovy test : { e
p Y s optickou detekei Sysmex CS 5100
koagula
4, Fibrinogen Koagulaéni metoda | SOPV-H-073 verze 05; Plazma
s optickou detekei Sysmex CS 5100 =
koagula
5. Antitrombin Koagulaéni metoda | SOPV-H-074 verze 07; Plazma
s fotometrickou -
1
detekci koagula Syamex 0100
6. D-dimery Imunoturbidimetrie | SOPV-H-075 verze 05; Plazma
Sysmex CS 5100
Upiesnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. ¢islo
818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, RDW, MPV, Trombocyty
818/2 PT-¢as, PT-INR, PT-pomér
818/3 APTT-¢as, APTT-pomér
11_01-P508b M-20230101 Stranka 6 z 9




Priloha je nedilnou souéasti
osvédCeni o akreditaci &.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

3 Oddgéleni klinické farmakologie (OKF)

Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vyietfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
812 - Laborato¥ farmakologie a toxikologie 1é¢iv

1. Stanoveni imunosupresiv Kapalinova SOPV-F-001 verze 05; Krev
chromatografie
s hmotnostni )
detekci

2. | Stanoveni antiepileptik Kapalinova SOPV-F-003 verze 03; Sérum
chromatografie )
s hmotnostni
detekci

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. &islo

812/1 Cyklosporin A, Takrolimus, Sirolimus, Everolimus, Kyselina mykofenolova
81272 Fenobarbital, Fenytoin, Karbamazepin, Karbamazepin epoxid, Lamotrigin
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci €.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni m;mocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

4. Usek mikrobiologickych metod (UMM)
Vysetreni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vydetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékarska mikrobiologie
I. Markery HIV Imunoanalyza SOPV-M-003, verze 05; Sérum, plazma
s lumlr?ometrlckou Cobas 6000 -
detekci
2 P r(;]t_icliétky proti Treponema | [munoanalyza SOPV-M-004, verze 05; Sérum, plazma,
pallidum Tumi : 5 ! i
] umn?ometrlckou Cobas 6000 pupeénikova krev
detekei
3. | Reaginovy test (RPR) Aglutinace SOPV-M-004, verze 05; Sérum, plazma, )
pupecnikova krev
4. Protilatky proti hepatitidé [munoanalyza SOPV-M-005, verze 02; ’
A s luminometrickou Sérum, plazma =
detekci Cobas 6000
5, | Meperhepaindy Imunoanalyza SOPV-M-006, verze 06;
s luminometrickou Sérum, plazma -
detekei Cobas 6000
6. Markery hepatitidy C Imunoanalyza SOPV-M-007, verze 01:
s luminometrickou Sérum, plazma -
detekei Cobas 6000
) EfU\l;azz RNA viru SARS- SOPV-M-008, verze 02; Vs o
o Real-Time PCR | cpx96 Real-Time PCR :
' nosohltanu, krku
detekéni systém
8. Pritkaz RNA viru SARS- Real-Time PCR SOPV-M-011, verze 01; Vytér z nosu,
CoV-2 (automaticky) GeneXpert nosohltanu, krku i

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. &islo
802/1 anti-HIV 1,2 + p24
802/2 Protilatky celkové
802/4 Protilatky celkové a ve tfidé [gM (anti-HAV celkové, anti-HAV IgM)
802/5 Antigeny a protildtky (HBsAg, HBeAgﬁR&EH'BF’an{i—HBe, anti-HBc, anti-HBc [gM)
802/6 Protilatky (anti-HCV) e \
=
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PrFiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci &.: 257/2023 ze dne: 29. 05. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
objekt ¢islo 8026, Ustav laboratorni mediciny
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Vysvétlivky:
' Laboratof neuplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu akreditace

Real-Time PCR = Polymerazova fetézova reakce v realném &ase
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