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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 506/2025

Nemocnice gumperk as.
se sidlem Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk
ICO 47682795

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8201
Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfovani a diagnostika v odbornostech klinické biochemie, hematologie,
imunohematologie a transfuzni sluzby, histopatologie, cytopatologie vcetné sdilenych vysetfeni a
odbéru primarnich vzorkii, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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

( Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni €.: 497/2025 zde dne 2. 10. 2025, popiipadé spravni akty
A\ na né navazujici.

||E§“" Udéleni akreditace je platné do 2. 10. 2030
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 506/2025 ze dne: 8. 10. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
Nemocnice Sumperk a.s.

objekt &islo 8201, Laboratofe komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Pracovisté zdravotnické laboratore:
1. Centrilni laborator Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk
Nerudova 640/41, 787 01 gumperk

M. R. Stefanika 3, 787 01 Sumperk

2. Patologie
3. Odbérové misto Lékarsky diim

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strankach

https://www.nemocnicesumperk.cz/oddeleni/centralni-laborator
https://'www.nemocnicesumperk.cz/oddeleni/oddeleni-patologie

1. Centralni laborator
Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi

1. Krevni skupina Sloupcova aglutinace Komer¢ni postup Sérum A, B

801 - Klinicka biochemie

1. Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Sérum A,B,C

2. Mineraly Absorpc¢ni Komeréni postup Sérum A, B, C
spektrofotometrie

3. Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A,B,C

latky spektrofotometrie

4. Enzymy Absorpc¢ni Komeréni postup Sérum A,B,C
spektrofotometrie

5. Proteiny Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
spektrofotometrie

813 - Laborator* alergologicka a imunologicka
1. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie Komeréni postup Sérum A,B,C
2. Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Sérum A,B,C
815 - Laboratof* nuklearni mediciny

1. Hormony Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B,C

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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 506/2025 ze dne: 8. 10. 2025

Nemocnice Sumperk a.s.
objekt ¢islo 8201, Laboratoie komplementu Nemocnice Sumperk a.s.

Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
818 - Laborator hematologicka

1. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci koagula;
Vypoclty
2. Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A,B
tromboplastinovy test s optickou detekci koagula;
Vypocty
3. Fibrinogen Koagulac¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci koagula;
Vypoclty
4. Krevni obraz Pratokova cytometrie; Komer¢ni postup Krev A,B,C

s pétipopulacnim
diferencidlnim poctem
leukocytt

Impedanc¢ni metoda;
Fotometrie;

Vypoclty
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 506/2025 ze dne: 8. 10. 2025

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

Nemocnice Sumperk a.s. 5
objekt ¢islo 8201, Laboratoie komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

2. Patologie

VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
| Histologické vysetfeni a | Mikroskopie Publikovany postup Tkan¢ A, B
' diagnostika
) Cytologické vySetieni a | Mikroskopie Publikovany postup Bunky A, B
' diagnostika
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 506/2025 ze dne: 8. 10. 2025

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

Nemocnice Sumperk a.s. 5
objekt ¢islo 8201, Laboratoie komplementu Nemocnice Sumperk a.s.
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

3. Odbérové misto Lékarsky diim
Odbér primarnich vzorkii:

!’,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupm?1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni 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 analytl/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu
E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

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