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NARODN{ AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA
éesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 192/2021

Nemocnice éumpeyk a.s. 5
se sidlem Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk, IC 47682795

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8201
Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfovani a diagnostika v odbornostech: klinickd biochemie, hematologie,
imunohematologie a transfiizni sluZba, histopatologie, cytopatologie véetné sdilenych vySetfeni
a odbér primarnich vzorkil vymezené pfilohou tohoto osvédceni.

Toto osvéd&ent je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je p¥i své &innosti opravnén odkazovat se na toto osv&d&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s piislu$nymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osv&dgeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.;: 597/2020 ze dne 5. 10. 2020, popfipad¢ spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 5. 10. 2025 /
V Praze dne 24. 3. 2021

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
" Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 192/2021 ze dne: 24. 03. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Sumperk a.8.
Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Pracovis§té zdravotnické laboratore:

1. Centralni laborator Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk
2. Patologie Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk
3. Odbérové misto Lékaisky dim M. R. Stefanika 3, 787 01 Sumperk

1. Centralni laborator

VySetieni:

Poradové PFesny nazev Identifikace L
dislo postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmét vySetfeni

222 - Transfuzni 1ékaistvi
' Stanoveni krevni skupiny SOP CL 0181  [Krev
ABO RhD na mikrotitraénich |
desti¢kach Bio-Rad
' [B_Krevni skupina]

801_- Klinicka biochemie
| Stanoveni latkové SOP CL 0041 Sérum

koncentrace sodiku metodou

ISE

[S_Sodik]

Stanoveni latkové SOP CL 0031 ' Sérum

koncentrace drasliku metodou
ISE

[S_Draslik]

Stanoveni latkové SOP CL 0175 'Sérum
koncentrace chloridi metodou

ISE

[S_Chloridy]

'Stanoveni katalytické aktivity SOP CL 0002 ' Sérum
4. | ALT fotometricky
[S_ALT]
Stanoveni katalytické aktivity | SOP CL 0003 ' Sérum
5. | AST fotometricky el

[S_AST] w0
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 192/2021 ze dne: 24. 03. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Sumperk a.s.
Laboratote komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Piesny nazev
postupu vySetieni

PoFadové
&islo

Identifikace

postupu vySetieni | Piedmét vySetieni

Stanoveni latkové
koncentrace urey
fotometricky

[S_Urea]

SOP CL 0057 Sérum

' Stanoveni latkové

fotometricky
[S_Kyselina mocova]

koncentrace kyseliny mocové

SOP CL 0033 Sérum

' Stanoveni latkové
koncentrace vapniku
fotometricky

[S_Vapn_ik]

Stanoveni hmotnostni
koncentrace albuminu
| fotometricky

[S_Albumin]

9.

~ 'SOP CL 0016

SOP CL 0005

813 - LaboratoF alergologick4 a imunologicka

| Stanoveni hmotnostni
' koncentrace CRP

| imunoturbidimetricky
'[S_CRP]

'SOP CL 0021 Sérum

| Stanoveni hmotnostni
koncentrace IgA
imunoturbidimetricky
[S_IgA]

'SOP CL 0071 Sérum

Stanoveni hmotnostni
koncentrace IgG
imunoturbidimetricky
[S IgG]

Stanoveni hmotnostni
koncentrace IgM
imunoturbidimetricky
[S_IgM]

'SOP CL 0072 Sérum

'SOP CL 0073 ' Sérum

815 - LaboratoF nukleirni mediciny

Stanoveni arbitrarni latkové 'SOP CL 0053
koncentrace TSH metodou o
CLIA

[S_TSH]

‘ Sérum
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Piiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 192/2021 ze dne: 24. 03. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice gumperk a.s.
Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

PoFadové PF_esny nazev Identifikace . 5 L.
&islo postupu vySetieni postupu vySetieni Piedmet vy3etieni
818 - Laboratoi* hematologick4
Stanoveni protrombinového | SOP CL 0108 Plasma

testu na automatickém
| ] koagulometru optickou
- metodou

! [P_Protrombinovy test INR,

'P_Protrombinovy test R]

Stanoveni fibrinogenu dle SOP CL 0116 ' Plasma
Clausse na automatickém

koagulometru

[P_Fibrinogen]

 Vysetfeni krevniho obrazuna | SOP CL 0121 Krev
hematologickém analyzatoru |

ADVIA 21201

[B_Leukocyty [WBC],
B_Erytrocyty [RBC],
B_Hemoglobin [HGB], ‘
' B_Hematokrit [HCT],
B_Stt.obj.erytr. [MCV],

B Barvivo v erytr. [MCH],
B_Sti.barev.kon. [MCHC],
B_Distrib.sife erytr. [RDW],

B Trombocyty [PLT] ]

3.

V zéavorkach {...] jsou uvedeny ndzvy vy3etfeni dle ndzvu na vysledkovych listech.
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 192/2021 ze dne: 24. 03. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Sumperk a.s.

Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

2. Patologie

VySetieni:
:_Poi'-ﬂdové | Presny nazev Identifikace o
cislo postupu vySetieni _ postupu vySetieni Predmét vySetieni
823 - Laboratof patologie

1 Histologické vySetieni SOP P 0001

Tkane
- tkani a diagnostika . .
' e 'SOP P 0002 'Buriky z punkee tkan,
2. ggglongol chliavysetrem té€lnich tekutin a obsahu
| | & patologickych dutin

3. Odbérové misto Lékaisky diim

Odbér primarnich vzorki:

Pofadové l Piesny nazev Identifikace
ogisl:w postupu odbéru primarniho postupu odb&ru primarniho Primérni vzorek
vzorku _ vzorku
1. | Odbér Zilni a kapilarni krve SOP CL 0312

Zilni a kapilérni krev
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Subjekt: Nemocnice Sumperk a.s.

Objekt:

Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk
ICO: 47682795
8201

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.
Plan pravidelnych dozorovych navstev ML

Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.

Nerudova 840/41, 787 01 Sumperk

Typovi znaéka:8201 SR ML ACPA180520

A

Mésic/
rok

Kritéria podle CSN EN ISO 15189:2013

Pracovisté /
postupy dle POA

Min. pocet
witness audit(

1/2022

4/2023

Systémova kritéria

41,42, 4.8, 4.14,4.15, 5.1, zavazky
4.3,4.6,4.13

odbh. 823-1a2
| odb. 222 - 1. odb. 818 - 1-3

Odborna kritéria

51,6.3,54,565 56,567,414
4.13

| Odborna kritéria

Systémova kritéria

41,42, 48, 4.14,4.15, 6.1, zavazky
44,45, 47,58

odb. 815 - 1

51,53,54,55 566,57, 414
58,59

odb. 801 - 1-9, odb. 813 - 1-4, |

2
4

7/2024

2025

| Odborna kritéria

Systémova kr-iiéria
41,42, 4.8, 414,415, 5.1, zavazky
4.9,4.10,4.11,4.12, 510

5.1,5.3,54,55 56,57,4.14
5.2,5.10

odb. 222 - 1, odb. 818 - 1-3

Opakované posouzeni v piném rozsahu
normy

Podle pozadovaného rozsahu akreditace

Poznamka: 1) “Pian je mozno po dobu platnosti osvédEeni o akreditaci aktualizovat a zpfesfiovat,
2)  Prfikazdé PDN posuzovat stabilitu a spolehlivost systému managementu a oznamené zmeény.

Zpracoval vedouci posuzovatel Ing. et Ing. Marek Vyskogil, dne 18. 2. 2021

3) Kazdorocné predkladat ucast v PT / EHK.
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Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

+420 272 096 222

www.cai.cz
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