CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

8199

Osvédcéeni o akreditaci ¢.: 214 /2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 24.6.2025

Nemocnice Bieclav, ptispévkové organizace

Odd¢leni laboratorni mikrobiologie

A\

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza SOP/OLM-S-01, verze 6; | Sérum, plazma A,B,C
agens s luminometrickou SOP/OLM-S-02. verze 7-
1. detekci ’ ’
(automatickd) SOP/OLM-0-22, verze 2;
EVOLIS
Antigeny infek¢nich Imunganalyza} SOP/OLM-S-01, verze 6; | Sérum, plazma A B, C
Acens s luminometrickou
) g detekei SOP/OLM-S-02, verze 7;
' (manualni) SOP/OLM-0-22, verze 2;
EVOLIS
Protilatky proti Imunoanalyza SOP/OLM-S-05, verze 8; | Sérum, plazma | A, B, C
infekénimu agens s luminometrickou
detekci SOP/OLM-S-02, verze 7;
3, (automaticka) SOP/OLM-0-22, verze 2;
SOP/OLM-S-43, verze 3;
EVOLIS
Protilatky proti Imunoanalyza SOP/OLM-S-05, verze 8; | Sérum, plazma | A, B, C
infekénimu agens s luminometrickou
detekci SOP/OLM-S-02, verze 7;
4. (manualni) SOP/OLM-0-22, verze 2
SOP/OLM-S-43, verze 3;
EVOLIS
Markery HIV Imunoanalyza SOP/OLM-S-04, verze 6; | Sérum, plazma | A, B, C
s luminometrickou
5. detekci SOP/OLM-0-22, verze 2;
(automaticka) EVOLIS
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CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Markery HIV Imunoanalyza ,
y . yza SOP/OLM-S-04, verze 6; | Sérum, plazma A B, C
s luminometrickou
6. detekci SOP/OLM-0-22, verze 2;
(manualni) EVOLIS

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. €islo
802/1 HB (HBsAg), HCVAg
802/2 HB (HBsAg), HCVAg
802/3 Treponema pallium (Ab IgM+IgQG)
HCVAb
Anti HBe
802/4 Treponema pallium (Ab IgM+IgQG)
HCVAb
Anti HBc
802/5 | HIV (Ab anti HIV 1,2 (total) a Ag HIV p24 )
802/6 HIV (Ab anti HIV 1,2 (total) a Ag HIV p24 )
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

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