CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Nemocnice s poliklinikou Ceska Lipa, a.s.

Nazev objektu: Centralni klinické laboratote (CKL)

Cislo akreditovaného objektu: 8182

Osvédceni o akreditaci ¢.: 100/2024

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Aktualizovano dne: 14.03. 2025

1. Oddéleni klinické biochemie (OKB) Purkynova 1849, Ceska Lipa 470 01

Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetfovany material
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni

Stupné
volnostit

801 - Klinicka biochemie

Glukoza Absorpcni SOPV_OKB_016, v 01; Sérum, plazma
spektrofotometrie E_OKB_041, v 01;

Cobas ¢ 501;
Integra 400+

A/B,D

Enzymy Absorp¢ni SOPV_OKB_007, v 01, Sérum, plazma
spektrofotometrie SOPV_OKB_008, v 01
SOPV_OKB_009, v 01;
SOPV_OKB_010, v 01;
2. SOPV_OKB 011, v 01;
SOPV_OKB_022, v 01,
F_OKB_041, v 01,
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Lipidy Absorp¢ni SOPV_OKB_013, v 01, Sérum, plazma
spektrofotometrie SOPV_OKB_014, v 01;
3. F_OKB_041, v 01;
Cobas ¢ 501;

Integra 400+
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPV_OKB_001, v 01;
SOPV_OKB_002, v 01;
SOPV_OKB_003, v 01,
F_OKB_041, v 01;
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Sérum, plazma

A B,C,
D

Mineraly

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPV_OKB_004, v 01,
SOPV_OKB_005, v 01,
SOPV_OKB_028, v 01,
SOPV_OKB_058, v 01,
F_OKB_041, v 01,
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Sérum, plazma

Mineraly

Potenciometrie

SOPV_OKB_018, v 01,
SOPV_OKB_019, v 01,
SOPV_OKB_020, v 01,
F_OKB_041, v 01;
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Sérum, plazma

Barviva

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPV_OKB_006, v 01;
F_OKB_041, v 01;
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Sérum, plazma

Proteiny

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPV_OKB_015, v 01;
SOPV_OKB_017, v 01,
F_OKB_041, v 01;
Cobas ¢ 501;

Integra 400+

Sérum, plazma

Acidobazicka
rovnovaha

Potenciometrie;

Ampérometrie

SOPV_OKB_083, v 01;
F OKB_042,v 01,
Radiometer ABL835 Flex

Krev
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Glykovany Vysokoucinna SOPV_OKB 097, v 01; Krev A B
10. hemoglobin kapalinova F OKB 043, v 0l:
chromatografie - -
TOSOH HLC-723 G8
Kardialni markery Imunoanalyza SOPV_OKB 502, v 01; Sérum, plazma A B, C,
S Iumlrllometrlckou F OKB 041, v 0l: D
11. detekei - -
Cobas e 601;
Cobas e 411
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | SOPV_OKB_051, v 01; Sérum, plazma A/B,D
X (CRP) F_OKB_041, v 01;
' Cobas ¢ 501;
Integra 400+
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOPV_OKB_170, v 01; Sérum, plazma A, B, C,
S Iumlr?ometrlckou SOPV OKB 179, v OL: D
detekcei - —
L SOPV_OKB 436, v 01;
' F_OKB_041, v 01;
Cobas e 601;
Cobas e 411
Nédorové markery Imunoanalyza s SOPV_OKB _174,v 01; Sérum, plazma A, B, C,
5 Iumlnqmetrlckou F OKB 041, v 01: D
detekcei - -
Cobas e 601
Proteiny Imunoanalyza s SOPV_OKB 186, v 01; Sérum, plazma A, B, C,
3 luminometrickou F_ OKB_041, v 01: D

detekei

Cobas e 601

Upresnéni rozsahu akreditace:

Alkalicka fosfataza (ALP), Kreatinkinaza (CK), Alfa-amylaza (AMS)

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ po¥-. Cislo
801/2 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gama-glutamyltransferaza (GGT),

801/3

Cholesterol celkovy, Triacylglyceroly
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. ¢islo

801/4 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/5 Celkovy vapnik, Anorganické fosfaty, Hoi¢ik, Zelezo
801/6 Na*, K*, CI

801/7 Celkovy bilirubin

801/8 Celkova bilkovina, Albumin

801/9 pH, pCO,, pO2

801/11 Troponin T hs

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (FT4), Lidsky choriogonadotropin (HCG)
815/2 Prostaticky specificky antigen celkovy (celk.PSA)
815/3 Ferritin
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Oddéleni klinické mikrobiologie (OKM)

Purkytiova 1849, Ceska Lipa 470 01

A

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
802 — Lékarska mikrobiologie

K_vlalitativni vySetfeni Difiizni diskovy SOPV_OKM_001, v 01; | Bakterialni kultura, | A, B, D
citlivosti test .| kvasinkova kultura
mikroorganizmu SOPV_OKM_013, v 01;
1. F OKM 036, v 01;
F OKM 038, v 01;
ADAGIO
'd?kntifi kace Hmotnostni SOPV_OKM_002, v 01; | Bakteri4lni kultura, | A, B, C,
mikroorganizmu i - .
, g spektrometrie F_OKM_036, v 01 kvasinkova kultura | D
' F_OKM_038, v 01;
Bruker Microflex LT
5 Identifikace bakterii Aglutinace SOPV_OKM_002, v 01; | Bakterialni kultura | A, B, C
' F_OKM 038, v 01
Identifikace Fenotypizace SOPV_OKM_ 002, v 01; | Bakteridlni kultura | A, B, C,
4. | mikroorganizmu D
F_OKM_ 038, v 01
dentifikace Biochemicky SOPV_OKM_002, v 01; | Bakterialni kultura, | A, B, C,
5 | Mikroorganizmu E OKM 038. v 01 kvasinkové kultura | D
Mikrobiologické Aecrobni kultivace | SOPV_OKM_003, v 01; | Vytér z krku, nosu, | A, B, D
6 vySetieni hornich cest E OKM 036. v 01 nosohltanu, tonzil,

" | dychacich - - hltanu, hrtanu
Mikrobiologicke Mikroskopie; SOPV_OKM_004, v 01; | Mog A B
vySetfeni moce ) ] _

. kvantitativni Aerobni kultivace; | F_OKM 036, v 01;
' Nefelometrie F_OKM_038, v 01;
HB&L UROQUATTRO
Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV_OKM_005, v 01; | Vytér z rekta A, B
8. | vySetfeni vytéru z rekta F OKM 036, v 01:
F_OKM_038, v 01
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV_OKM 006, v 01; | Krev, likvor, A, B,D
vySetfeni primarné , . . . | punktat kloubni,
sterilnich télnich tekutin | eroPi kultivace; | SOPV_OKM_008, V0L | w4t hrudni/
9 Anaerobni SOPV_OKM_009, v 01; | vypotek, ascites,
- kultivace F_OKM_036, v 01 dialyzat
F OKM 038, v 01;
BD BACTEC FX40
Mikrobiologické Latexova SOPV_OKM_009, v 01 | Likvor A B
10. | vySetfeni primarné aglutinace
sterilnich télnich tekutin F_OKM_038, v 01
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPV_OKM 007, v 01; | Stér ze zevniho A, B,D
11 vySetieni klinického Anaerobni E OKM 036. v 01 zvukovodu,
" | materialu Kultivace - - spojivky, rany,
kize
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV_OKM_008, v 01; | Hnis A B,D
vySetfeni klinického |\ o ultivace; | F_OKM_036, v 01;
12. | materialu
Anaerobni F OKM 038, v 01
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV_OKM 010, v 01; | Katetr, kanyla, A B,D
13. | vySetieni cizich téles E OKM 036. v 01 drén, odsavaci
- - cévka
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV_OKM_011, v 01; | Sputum, aspirat A B, D
vySetfeni dolnich cest , . ) Z dolnich cest
14. dychacich Aerobni kultivace F_OKM_036, v 01, dychacich, BAL
F_OKM_038, v 01
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV_OKM_012, v 01; | Vytér z pochvy, AB,D
vySetfeni urogenitalniho Aerobni kultivace: | F_OKM_036, v 01; ster.z cervixu,
traktu vaginalni sekret,
Anaerobni F_OKM_038, v 01 vytér z uretry,
kultivace uretralni sekret,
15. prostaticky sekret,
ejakulat, plodova
voda, stér z
placenty, stér z
lochii, intrauterinni
télisko
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza s SOPV_OKM_021, v 01; | Sérum, plazma A, B, C,
16, | agens Iumlnqmetrlckou F_OKM_037, v O1; D
detekci
VIDAS
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
Protilatky proti Imunoanalyza s SOPV_OKM_022, v 01; | Sérum, plazma A, B, C,
17 infekénimu agens luminometrickou E OKM 037. v 0l: D
' detekci - - '
VIDAS
Markery HIV Imunoanalyza s SOPV_OKM_023, v 01; | Sérum, plazma A B, D
18 luminometrickou E OKM 037. v 01:
' detekci - - '
VIDAS

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot- &islo

802/1 Bakterie

802/2 Bakterie, kvasinky

802/3 Sérotypizace salmonel, sérotypizace E.coli
802/4 Bakterie

802/5 Bakterie, kvasinky

802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie, kvasinky

802/8 Bakterie

802/9 Bakterie, kvasinky

802/10 Bakterie, kvasinky

802/11 Bakterie, kvasinky

802/12 Bakterie, kvasinky

802/13 Bakterie, kvasinky

802/14 Bakterie, kvasinky

802/15 Bakterie, kvasinky

802/16 HBsAg

802/17 | HCV-Ab (IgG)

802/18 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

3. Hematologicko-transfuzni oddéleni (HTO) Purkyfiova 1849, Ceska Lipa 470 01
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
222 - Transfuzni lékaistvi
Screening Gelova sloupcova | SOPV_HTO_003, v 01 Sérum, plazma A, B
1. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manulni)
Krevni skupina Gelova sloupcovd | SOPV_HTO_002, v 01 Pupecnikova krev A, B
2 aglutinace
(manualni)
3 Krevni skupina Aglutinace ve SOPV_HTO_001, v 02 Krev A B
' zkumavkach
VySetieni kompatibility | Gelova sloupcova | SOPV_HTO_005, v 02 Sérum, plazma A B
4. aglutinace
(manualni)
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Pratokova SOPV_HTO_027, v 03 Krev A B
cytometrie; Sysmex XN-1000;
1. ﬁ?gg:_ncm Sysmex XN-550
Fotometrie;
Vypoclty
5 Diferencialni rozpocet Mikroskopie SOPV_HTO 008, v 03 Krev A B
' leukocytt
Protrombinovy test Koagula¢ni SOPV_HTO_009, v 02 Plazma A B
metoda s optickou
3. detekci koagula; Sysmex €S-2500
Vypoclty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni SOPV_HTO_010, v 02; Plazma A B
4. tromboplastinovy test metod{il s optickou Sysmex CS-2500
detekcei koagula
Fibrinogen Koagula¢ni SOPV_HTO 014, v 02; Plazma A, B
5. metoda s optickou
detekci koagula Sysmex €S-2500
6 Antitrombin Chromogenni SOPV_HTO 015, v 01; Plazma A, B
' metoda Sysmex CS-2500
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Upresnéni rozsahu akreditace:

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

A

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot. ¢islo

222/1 NAT, Enzym

222/2 ABO, RhD

222/3 ABO, RhD

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

818/3 PT-cas, PT-INR, PT-pomér

818/4

APTT-Cas, APTT-pomér

Odbér primarnich vzorkii:

Por. . « Identifikace Odebirany material Stupné
dislo Technika odbéru postupu odbéru volnostit
1. Venepunkce SOPV_HTO 028, v 02 Zilni krev A B
2. Odbér z prstu SOPV_HTO 028, v 02 Kapilarni krev A B
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

4, Oddéleni patologie (PAT)

Purkytiova 1849, Ceska Lipa 470 01

A

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
823 - Laboratof* patologie

L Histologické vySetfeni a | Mikroskopie SOPV_PAT 001, v 01 Tkang A B
' diagnostika
, | Peroperacni histologické | Mikroskopie SOPV_PAT_002, v 01 Tkane A B
' vySetfeni a diagnostika
3 Imunohistochemické Mikroskopie SOPV_PAT 003,v 01 Tkané& A B,C
' vySsetfeni antigenti
Cytologické vysetieni a | Mikroskopie SOPV_PAT 004, v 01 Buriky z punkce A B
4 diagnostika tkani, télnich
' tekutin a obsahu
patologickych dutin

Upresnéni rozsahu akreditace:

/ pof. Cislo

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

823/3 CD8, Synaptophysin, Cytokeratin 5/6, p63, CD56, c-erb-2 Oncoprotein, Ki67, Chromogranin A, p16,
Estrogen receptor o, Cytokeratin 7, E- cadherin, Cytokeratin 20, Progesterone receptor, CDX-2,
Cytokeratin, p53, AMACR, CD3, Napsin A, CD34 Classll, TTF-1, GATAS, p40, SOX-10, Podoplanin,
CD68, CD45, Wilm’s Tumor 1/WT1/ Protein, Melan-A, p120 Catenin Antibody, p57 Antibody, PAX-8
Antibody, PTEN, CD20cy, CD 10, CK5

Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

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