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5 Signatar EA MLA
Cesky 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 pozdgjsich predpisti

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 28372024

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
se sidlem B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice, [CO 26068877

pro zdravotnickou laborator ¢. 8282
Laboratore transfuzniho oddéleni

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti imunohematologie a transfuzni sluzba a odbér zilni krve
vymezené piilohou tohoto osvédcenti.

Toto osvéd&eni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad¢ posouzeni spInéni akredita¢nich pozadavkl podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditani poZzadavky v souladu

s piislusnymi piedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédCeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvéd¢eni ¢.: 575/2021 ze dne 9. 11. 2021, poptipad¢ spravni akty na

né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 9. 11. 2026

V Praze dne 13. 6. 2024

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 283/2024 ze dne: 13. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.
objekt &islo 8282, Laboratofe transfuzniho oddéleni
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam Cinnosti v rdamci  flexibilniho rozsahu*  je dostupny na webovych strdnkdch
https://'www.nemcbh.cz/oddeleni/transfuzni-oddeleni-ke-stazeni/

VySetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
| Krevni skupina Aglutinace ve Komeréni postup Krev A, B

' zkumavkach
5 Krevni skupina Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A, B
’ aglutinace
Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
3. antierytrocytarnich aglutinace (manualni)
protilatek
Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Plazma, sérum A, B
4. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
5 Vysetteni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
' aglutinace (manualnf)
6 VysSetieni kompatibility | Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A, B
' aglutinace
Odbér primarnich vzorku:
}”or. Technika odbéru Identlfikacve Odebirany material Stupm?1
¢islo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A.B

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 analytd / parametrt
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupei volnosti, nemiize laborato pro dané, vySétieni uplatriovat flexibilni p¥istup k rozsahu
akreditace. > -
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