5 SignataF EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

vsouladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb.. o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich predpisu

OSVEDCEN| O AKREDITACI

€. 620/2023

!

vNemocnice Pisek, a.s. 3
se sidlem Karla Capka 589, 397 01 Pisek, ICO 26095190

pro zdravotnickou laboratof &, 8172
Hematologicko - transfuzni laboratof HTO

\\\\\\&\g Rozsah udélené akreditace:

Vysetiovani biologického materialu  a laboratorni  diagnostika v oblasti hematologie,
imunohematologie a transfuzni sluzby vymezené piilohou tohoto osveédceni.

Toto osv&deeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklade posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavku podle

CSN EN ISO 15189:2013

Toto osveédeeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédceni .- 379/2021 ze dne 15. 7. 2021. popfipad€ spravni akty na
n¢ navazujici.

Udeleni akreditace je platné do 27. 2. 2025

V Praze dne 15. 11. 2023 \) i
N~
Ing. Mil€aa Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci. o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci §.: 620/2023 ze dne: 15.11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN 1SO 15189:2013:

Nemocnice Pisek, a.s.
objekt ¢&islo 8172, Hematologicko - transfuzni laboratof HTO
Karla Capka 589, 397 01 Pisek

Laborator uplatinije flexibilni Pristup k rozsahu akreditace,

Aktudlni | Seznam cinnosti v ramei Sfexibilniho  rozsahy Jje dostupny  nq
https.//www.

webovvch  strankdch

nemo ise/(.cz/oddeleni/odde/eni—hematolo icko-trans uzni/dokumenty-ke-stazeni/

VySeti‘eni:
Por. Analyt / Princip vysetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni materiil volnosti!

222 - Transfuzni lékarstvi

Aglutinace ve
zkumavkach

Komeréni postup

Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup
2. | antierytrocytarnich aglutinace
protilatek

(manualni)

Vysetreni Kompatibility | Gelova sloupcova

aglutinace

Komeréni postup

(manudlnf)

Plazma, sérum

Plazma, sérum ’ A.B

818 — Laborator hematologicka

Pritokova
cytometrie:

Krevni obraz Komer¢ni postup

Impedanéni metoda:

Fotometrie:
Vypoéty

Pritokova cytometrie

Retikulocyty Komer¢ni postup

[S]

Protrombinovy test Koagula¢ni metoda
s optickou detekei

koagula;

Komeréni postup

Vypocty

Aktivovany parcialni
tromboplastinovy test

Koagulaéni metoda
s optickou detekef——.|
koagula; O a4

Komeréni postup

Vyposty &

T i TP\
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Plazma
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Priloha je nedilnou soudssti
osvédceni o akreditaci &.: 620/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Pisek, a.s.
objekt &islo 8172, Herpatologicko - transfuzni laborator HTO
Karla Capka 589, 397 01 Pisek

Pofr. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
Fibrinogen Koagulatni metoda's | Komeréni postup

Plazma ’ A, B
optickou detekci

koagula
Antitrombin Chromogenni metoda | Komeréni postup m
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma | A,B

s turbidimetrickou
detekci

Vysvétlivky:
' Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-. -

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vyseteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytl/parametri

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemize laboratof pro dané vySetfeni uplatiovat flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
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