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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Ol3anska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjiich ptedpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 8172024

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
se sidlem Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé, ICO 00842001

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8013
Oddgleni klinickych laboratofi a transfizni sluzby (OKLT)

Rozsah udélené akreditace:

VySetieni klinického materialu v odbornosti klinicka biochemie, 1ékai'ska mikrobiologie, hematologie,
imunohematologie a transfizni sluzba v&etné sdilenych vySetfeni vymezené piilohou tohoto
osvedéeni.

Toto osvédceni je dokladem o ud&leni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditatnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeil platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s pfisluSnymi piedpisy vztahujicimi se k innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéent &.: 499/2021 ze dne 24. 9. 2021, popfipadé spravni akty na
né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 16. 2. 2029 /

V Praze dne 16. 2. 2024

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




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceeni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

L,

2

3.

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddé&leni klinickych laboratofi a transfuzni sluzby (OKLT)

OKLT —HTO (Hematologicko — transfuzni oddéleni)

OKLT - OKM (Oddéleni klinické mikrobiologie)

Pracovisté zdravotnické laboratore:
OKLT - OKB (Oddéleni klinické biochemie)

Zd4rska 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

Meésto na Moravé

Mésto na Moravé

Meésto na Moravé

Laborator pozaduje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,, Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strdankdch www.nnm.cz/oklt

Zd’4arska 610, 592 31 Nové
Zdarska 610, 592 31Nové

Zd’arska 610, 592 31 Nové

1.  OKLT - OKB (Oddéleni klinické biochemie)
Vysetieni:
Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany materidl Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1 Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A, B, C
] spektrofotometrie
5 Nebilkovinné Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A B, C. D
dusikaté latky spektrofotometrie
3 Bilirubin celkovy Absorpéni Komer¢éni postup Sérum, plazma A, B
; spektrofotometrie
Lipidy Absorpéni Komer¢éni postup Sérum, plazma A B,C
4. spektrofotometrie
Proteiny Absorpéni Komeréni postup T&lni tekutiny A,B,C,D
5. spektrofotometrie
6 Glukoza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A.B
: spektrofotometrie
7 Mineraly Absorpéni Komer¢ni postup Télni tekutiny A,B,C,D
; spektrofotometrie
8 Kyselina mlé¢na Absorpéni | Komer¢ni postup Plazma A, B
' spektrofotmﬂ%t’l‘ii'\. 2 - By
9. Mineraly Potencimne!_;fi“'iéf:?. ;\:\ké;peréﬁi \i‘;aostup Télni tekutiny A,B,C,D
1 1_01-P5085 M-20231201 Stranka 127




Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, piispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddéleni klinickych laboratoii a transfizni sluzby (OKLT)

Zdarské 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetFovany material Stupné
Lislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Kardialni markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma AB,C
10. s luminometrickou
detekei
Acidobazicka Potenciometrie; Komeréni postup Krev A,B,C
.| rovnovéha -
Amperometrie
12 Osmolalita Kryoskopie Komeréni postup Sérum, plazma, A,B
. mo¢
Glykovany Vysokou¢inna Komer¢ni postup Krev, hemolyzat A, B
13. | hemoglobin kapalinova
chromatografie
Markery pro vypocet | Imunoanalyza Komeréni postup Sérum A,B,C
14. | rizika vrozenych s luminometrickou
vyvojovych vad detekci
813 - Laborato¥ alergologicka a imunologicka
1. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A, B, C
2. Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup Télni tekutiny A/B.E, D
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Nadorové markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
i s luminometrickou
detekei
Markery pro vypocet | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A B, C
2. | rizika vrozenych s luminometrickou
vyvojovych vad detekci
Hormony Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
3. s luminometrickou

detekei

11_01-P508b M-20231201
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddgleni klinickych laboratofi a transfizni sluzby (OKLT)
Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

OKLT - HTO (Hematologicko — transfuzni oddéleni)

VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vy3etiovany materiil Stupné
Cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
222 - Transfuzni Iékaistvi
1 Krevni skupina Aglutinace ve Komer¢éni postup Krev A.B
: zkumavkach
Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Plazma, sérum A,B
2. | antierytrocytarnich aglutinace
protiatek (manudlni)
Vysetteni Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma, sérum A B
3. | kompatibility aglutinace
(manualni)
818 - Laboratoi' hematologicka
Krevni obraz Pritokova Komeréni postup Krev A B
s petipopulaénim cytometrie;
diferencialnim poctem L
leukaeyth [mpedanéni
L. metoda;
Fotometrie;
Vypolty
Krevni obraz Priitokova Komeréni postup Krev A, B
s pétipopulaénim cytometrie;
diferencialnim poétem A
fulcaovil Impedanéni
2. L metoda;
Fotometrie;
Vypotty
Retikulocyty Pratokova Komeréni postup Krev A B
3 cytometrie;
Vypodty
Protrombinovy test Koagu.la(f;‘,.ﬁ;i' mcté’da Kﬁgﬁ@réni postup Plazma A, B
s optickou detekef~f  © |
4. koagulazy Mt IS o |
Vypodty -
11_01-P508b M-20231201 Stranka 327




Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, pFispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddéleni klinickych laboratofi a transfizni sluzby (OKLT)
Zd’arska 610, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

Por.

Analyt / Princip vy3etieni Identifikace postupu/ Vy3etitovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | Komeréni postup Plazma A,B
tromboplastinovy test | s optickou detekei
3. koagula;
Vypodty
Fibrinogen Koagulacni metoda | Komeréni postup Plazma A B
6. s optickou detekci
koagula
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A, B
L s turbidimetrickou
detekei
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddeleni klinickych laboratoii a transfuzni sluzby (OKLT)

Zdarska 610, 592 31 Nové Mésto na Moraveé

3. OKLT - OKM (Oddé¢leni klinické mikrobiologie)

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany materiél Stupné
tislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A B €
1. infekénimu agens s luminometrickou
detekei
Antigeny infekénich | Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
2. | agens s luminometrickou
detekci
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,D
3 s luminometrickou
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens s fotometrickou .
4. detekci
(automaticka)
Reaginovy test Aglutinace Komeréni postup Sérum, plazma A,B
5.
(RPR)
Protilatky proti Hemaglutinace Komer¢éni postup Sérum, plazma A B
6. Treponema pallidum
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Vytér z rekta, A, B
74 vySetieni vytéru stolice
z rekta
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Mo¢ A,B
8. vySetfeni moce
kvantitativni
9 Identifikace Fenotypizace Komeréni postup; Kultura A,B,C,D
" | mikroorganismii Publikovany postup | mikroorganismu
Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Bakterialni kultura, | A, B
10. | mikroorganismi spektrometrie kvasinkova kultura
11. | Identifikace bakterii | Aglutinace ,..2> s Komeréni postup Bakterialni kultura | A, B, C
11_01-P508b M-20231201 Strénka 527




Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
objekt ¢islo 8013, Oddéleni klinickych laboratofi a transfizni sluzby (OKLT)

Zdarské 610, 592 31 Nové Mésto na Morave

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Eislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
Kvalitativni Diftizni diskovy test Komer¢ni postup; Bakterialni kultura, | A, B
12. | vySetieni citlivosti Publikovany postup | kvasinkova kultura
mikroorganismu
Kvantitativni Mikrodiluéni metoda; | Komeréni postup; Bakterialni kultura, | A, B
13. | vySetieni citlivosti E-test Publikovany postup | kvasinkova kultura
mikroorganismu
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Vytér z krku, nosu, | A, B
vySetieni hornich nosohltanu,
14. ; : ;
cest dychacich laryngu, tonzil,
hltan
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Sputum, A,B
vysetieni dolnich ; : bronchoalveolarni
) p Aerobni kultivace = oo
15. | cest dychacich lavaz, aspirat
z dolnich cest
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Stér z pochvy, A/B
vySetieni A : . g uretry, cervixu,
S . erobni kultivace A ) ;
16 urogenitalniho traktu ’ ejakulat, lochie,
y Anaerobni kultivace stér z vulvy, aspirat
z Bartholinské
zlazy
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Krev, likvor, A, B
vy.§et'1”'env1 krve.: a TMBRC . o k[oubl?l punk’tat,
17, | priméarng sterilnich hrudni punktat /
© | t€lnich tekutin vypotek,
perikardialni
vypotek, ascites
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
18. | vySetieni klinického
materialu
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
19. vyéetr‘e,m klinickcho Aerobni kultivace;
materialu
Anaerobni kultivace———.
11_01-P508b M-20231201 Strénka 627




Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 81/2024 ze dne: 16. 02. 2024

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

Nemocnice Nové Mésto na Moravé, prispévkova organizace
objekt &islo 8013, Oddeleni klinickych laboratofi a transfuzni sluzby (OKLT)

w

Zdarskd 610, 592 31 Nové Mésto na Moravé

PoF. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti!
Vysetieni Aerobni kultivace Publikovany postup | Bioindikatory A B
biologickych proslé sterilizaénim
20 indikatort sterilizace cyklem
" | exponovanych pii
zkouSeni ucinnosti
steriliza¢niho cyklu
91 Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Stolice A, B
" | vySetieni stolice
27 Vysetieni na Mikroskopie Publikovany postup | Perianalni stér, A,B
" | enterobidzu otisk
Mykologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
23. | vySetieni na priikaz s .
ichovy imyks Mykologicka kultivace
Priikaz nukleovych | Real-Time PCR Komer¢ni postup Stér z nasofaryngu, | A, B
24. | kyselin infekénich (automaticky) bronchoalveolarni
agens lavaz
25 Antigeny infekénich | Imunochromatografie Komeréni postup Stolice, mo¢ A B, C
" | agens
Mikrobiologické Mikroskopie; Komer¢éni postup; Likvor A, B
e vySetieni likvoru Asicbit Kiiltivace: Publikovany postup
. Anaerobni kultivace;
Aglutinace
7 Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
© | vySetieni cizich téles
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 analyti/parametri

D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupeii volnosti, nemize .

akreditace.

Real-Time PCR - Polymeréazova fetézova reakee v redlném Sase . |

Y]

11_01-P508b M-20231201
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