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

¢. 626/2025

Institut klinické a experimentalni mediciny
se sidlem Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4
1CO 00023001

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8242
Laboratote Pracovisté klinické a transplantacni patologie (Laboratofe PAP)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti histopatologie a cytopatologie véetné elektronové mikroskopie
zejména v oblasti klinické a transplanta¢ni patologie, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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 akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 600/2024 zde dne 14. 11. 2024, poptipadé spravni akty
( na né navazujici.
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 626/2025 ze dne: 4. 12. 2025

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

Institut klinické a experimentalni mediciny

objekt Cislo 8242, Laboratote Pracovisté klinické a transplantacni patologie (Laboratoie PAP)

Videnska 1958/9, 140 21 Praha 4

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu® je dostupny
https://www.ikem.cz/cs/seznam-cinnosti-v-ramci-flexibilniho-rozsahu/a-4415/

na webovych strankach

VySetieni:
Por. Analyt / parametr/diagnostika | Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
. Histologické vySetteni Mikroskopie Komeréni postup; Tkang A,B
' a diagnostika Publikovany postup
Peroperacni histologické | Mikroskopie Komeréni postup; Tkang, bunky A,B
2. a cytologlgke vySetfeni Publikovany postup
a diagnostika
Imunohistochemické Mikroskopie Komeréni postup; Tkan¢, bunky A, B,C
3 | aimunocytochemicke Publikovany postup
vySetreni antigenu
A Cytologické vySetteni Mikroskopie Komer¢ni postup; Bunky A, B
' a diagnostika Publikovany postup
s Vysetteni tkani Elektronova Komer¢ni postup; Tkéane A, B
: a diagnostika mikroskopie Publikovany postup
Vysvétlivky:

! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytli/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySeteni

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

akreditace.
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