5 Signatai 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 pozdgj3ich predpisi
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OSVEDCENI O AKREDITACI ;?;,;;g};
.

& 613/2023 '§||
\

NL-BioLLAB s.r.o. 5
se sidlem Jankovcova 1518/2, HoleSovice, 170 00 Praha 7, ICO 49827081

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8318
Laborator Praha, Jankovcova

Rozsah udélené akreditace:

Vysetteni v odbornosti hematologie, 1ékaiské mikrobiologie, alergologie a klinické imunologie,
klinické biochemie v&etné sdilenych vysetfeni a odbér primarnich vzorkd vymezené prilohou tohoto
osveédceni.

Toto osvédCeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad& posouzeni spinéni akreditaénich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZzadavky v souladu
s prislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

é
Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd¢eni ¢.: 314/2022 ze dne 27. 6. 2022, popfipadé spravni akty na ,'“,%'"
né& navazujici. §\
Udsleni akreditace je platné do 19. 1. 2026 L

V Praze dne 15. 11. 2023 P e \)
O . ‘ ) ‘

Ing. Milena Lochmanova

feditelka ofbopu zdravotnickych
laboratofi

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédieni o akreditaci ¢.: 613/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

NL — BioLAB s.r.o.
objekt ¢islo 8318, Laboratof Praha, Jankovcova
Jankovcova 1595/14, HoleSovice, 170 00 Praha 7

Pracovisté zdravotnické laboratore:

l.
2

Laborator Praha, Jankovcova

Odbérové pracovisté Praha, Zenklova

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni

Seznam  cinnosti

v ramci

[flexibilniho
https.://'www.nextlab.cz/nase-laboratore/nl-biolab-s-r-o-laborator-praha-jankovcova.

rozsahu*  je

dostupny

1.

Laboratof Praha, Jankovcova

Jankovcova 1595/14, 170 00 HoleSovice
Zenklova 340/22, 180 0 Praha 8

na webovych

strankach

VySetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
801 — Klinicka biochemie
| Nebilkovinné dusikaté | Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C

’ latky spektrofotometrie
5 Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
3 Mineraly Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
' spektrofotometrie
802 — Lékarska mikrobiologie
Protilatky proti Imunoanalyza Komercni postup Sérum A,B,C
infekénimu agens s luminometrickou
1. detekci
Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B,C
2. infekénimu agens luminometrickou
detekci
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza s Komer¢ni postup Sérum A,B,C
3. agens luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza s Komercni postup Sérum A,B,C
4, infekénim agens luminometrickou A
detekci
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 613/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

objekt ¢islo 8318, Laboratoi Praha, Jankovcova
Jankovcova 1595/14, HoleSovice, 170 00 Praha 7

NL - BioLAB s.r.o.

Por. Analyt/ Princip vySetreni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
éislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
5 Markery HIV Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B
s luminometrickou
detekci
Mikrobiologické Pritokova Publikovany postup Mog A, B
vySetfeni moce cytometrie;
6 vt Aerobni kultivace
Identifikace a typizace | Hmotnostni Komeréni postup Bakterialni kultura, | A, B, C
7. mikroorganismu spektrometrie kvasinkova kultura
Kvalitativni  vySetfeni | Diskovy difuzni test Publikovany postup Bakterialni kultura, | A, B, C
8. citlivosti kvasinkova kultura
mikroorganismu
Kvantitativni vySetfeni | Gradientova difuzni | Publikovany postup Bakterialni kultura, | A, B, C
9. citlivosti metoda, kvasinkova kultura
mikroorganismu E-test
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Imunoglobulin E Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B
1. luminometrickou
detekei
Specifické IgE Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B
2., luminometrickou
detekci
Revmatoidni faktor Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B, C
3. s fotometrickou
detekei
Autoprotilatky Neptima Komer¢ni postup Sérum A,B,C
4. imunofluorescence
5 Specifické proteiny Imunoturbidjinetrie Komgyc“;pi postup Sérum A, B, C
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 613/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

NL - BioLAB s.r.o.

objekt Cislo 8318, Laboratot Praha, Jankovcova
Jankovcova 1595/14, HoleSovice, 170 00 Praha 7

Po¥.
¢islo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetifovany material

Stupné
volnosti!

Imunofenotypizace
buné¢nych populaci

Pratokova
cytometrie

Komeréni postup

Krev

A,B,C

815 - Laborator nuklearni mediciny

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

Komeréni postup

Sérum

A,B,C

Néadorové markery

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekcei

Komer¢ni postup

Sérum

A,B,C

818 - Laboratoir hematologicka

Krevni obraz

Pritokova
cytometrie;

Fotometrie;

Impedanéni
metoda;

Vypocty

Komeréni postup

Plna krev

Protrombinovy test

Koagulaéni metoda
s optickou detekei
koagula;

Vypocty

Komeréni postup

Plazma

Aktivovany parcialni
tromboplastinovy test

Koagulaéni metoda
s optickou detekei
koagula;

Vypocty

Komer¢ni postup

Plazma
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Odbér primarnich vzorki:

Piiloha je nedilnou soudasti
osvéddéeni o akreditaci ¢.: 613/2023 ze dne: 15. 11. 2023

NL - BioLAB s.r.o.

Odbérové pracovisté Praha, Zenklova

objekt ¢islo 8318, Laboratot Praha, Jankovcova
Jankovcova 1595/14, Holesovice, 170 00 Praha 7

!’,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne‘I
¢islo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A,B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A, B
Vysvétlivky:

I Zavedené stupné& volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materialu

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