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

vydava

v souladu s § 16 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkoni,
ve zn&ni pozdéjsich pfedpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 406/2025

Nemocnice Bieclav, prispévkova organizace
se sidlem U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bfeclav
1CO 00390780

pro zdravotnickou laboratof €. 8125
Oddéleni laboratorni hematologie

Rozsah udélené akreditace:
Laboratorni vySetfeni v oblasti hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzby, vymezené
ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o ud&leni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditaénich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvédteni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni pozadavky v souladn
s ptisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéddeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.; 321/2025 zde dne 30. 6. 2025, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udégleni akreditace je platné do 21. 3. 2029

: Ing. Milena
V Praze dne 31. 7. 2025 y Lochmanova
; - Digitalni podpis:
- \ 31.07.2025 14:20:16
ekl : A YO Ing. Milena Lochmanova
ke :“‘ﬂ} e : feditelka odboru zdravotnickych
HEESELE Y Iaboratofi

#‘;ﬁ_ ;ﬁ :o ? Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
EH‘;" oy




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci &.: 406/2025 ze dne: 31. 7. 2025

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

Nemocnice Bi‘eclav, prispévkova organizace
objekt &islo 8125, Oddéleni laboratorni hematologie
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Bieclav

Laboratof uplatije flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam dinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch
https.://www.nembv.cz/oddeleni-laboratorni-hematologie

VySetreni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vy$etfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni léka¥Fstvi

Krevni skupina Geloya sloupcova Komeréni postup Krev A, B
1. aglutinace
(manuélini)
) Krevni skupina Geloya sloupcova Komeréni postup Krev AB
: aglutinace
Screening Sellc?i/;asclgupcova Komeréni postup Plazma A, B
3. antierytrocytarnich gl iy
protilatek (manuélni)
Screening Selkfc‘i/r?aﬂ:up €OV8 | Komeréni postup Plazma A B
4. antierytrocytarnich giutinac
protilatek
VySetfeni S?T{Sail:ulj COVa | Komereni postup Krev A,B
5. | kompatibility g
(manuélni)
6 Vysetieni Selﬁ\i/sail;)upcova Komer¢ni postup Krev AB
* | kompatibility &
Pfimy antiglobulinovy Geloya slaupcova Komeréni postup Krev A B
7. tegt aglutinace
(manualni)
818 - Laboratof hematologicka
Krevni obraz Sruc:(r)rll(:n\fii‘ Komer¢ni postup Krev AB
s pétipopulalnim vt g
! diferencidlnim poctem Impedanéni
: leukocytt metoda;
Fotometrie;
Vypocty
Krevni obraz Em:r)ri{eot‘rfia;:' Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulaénim vt o
diferencislnim postem | Impedancni
2. leukocytil metoda;
Fotometrie;
Vypocty
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Nemocnice BFieclav, piispévkova organizace
objekt &islo 8125, Oddéleni laboratorni hematologie
U Nemocnice 3066/1, 690 02 Breclav

Piiloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci é.: 406/2025 ze dne: 31. 7. 2025

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

Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vy$etfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
3 Hodnoceni natéru Mikroskopie Komeréni postup Krev A B
) periferni krve
Protrombinovy test Koagulacni Komeréni postup Plazma A, B
metoda
s mechanickou
4. detekcei koagula;
Vypocty
Aktivovany parcidlni ig:lidu;acm Komer¢ni postup Plazma A,B
tromboplastinovy test .
5. p vy s mechanickou
detekci koagula;
Vypodlty
Fibrinogen Koagulani Komeréni postup Plazma A,B
metoda
6 s mechanickou
detekci koagula
. . Chromogenni .
Antitrombin Komeréni postup Plazma A,B
7. metoda
. Imunoanalyza <
D-dime 1 . Komeréni postu Plazma AB
8. dimery s turbidimetrickou postup
detekei
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 analyt/parametrl

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

Neni-li uveden 7adny stupeii volnosti, nemiZe laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.
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