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

¢. 362/2025

HELLO LAB s.r.o.
se sidlem Kloknerova 1245/1, Chodov, 148 00 Praha 4
1CO 10667113

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8326
HELLO LAB

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti klinicka biochemie, 1ékafska mikrobiologie, hematologie, imunohematologie a
transfuzni sluzba vcetné sdilenych vySetieni a odbér primarnich vzorkt,, vymezené ptilohou tohoto
osvédcent.

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 ¢.: 413/2024 zde dne 21. 8. 2024, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 14. 7. 2030

vz. Ing. Marek Vyskogil
-, Digitalni podpis:
14.07.2025 13:11:56
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych

laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 14. 7. 2025



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 362/2025 ze dne: 14. 07. 2025

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

HELLO LAB s.r.o.
objekt ¢islo 8326, HELLO LAB
Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha 5

Pracovis§té zdravotnické laboratore:

1.
2.
3.

Laborator klinické biochemie a hematologie Praha

Odbérové misto Bozdéchova

Odbérové misto Doksy

Bozdéchova 344/2, 150 16 Praha 5
Bozdéchova 344/2, 150 16 Praha 5

Tovarni vrch 78, 472 01 Doksy

Laborator uplatituje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdach
https://www.hellolab.cz/verejnost/seznam-cinnosti/ .

1. Laborator klinické biochemie a hematologie Praha
VySetreni:

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

Screening Gelova sloupcova Komeréni postup Sérum, plazma A, B
L. antierytrocytarnich aglutinace
protilatek
Screening Gelova sloupcova | Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
2. | antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manuélni)
, . Gelova sloupcova Komeréni postu Krev A,B
3. Krevni skupina . P POStup
aglutinace
Gelova sloupcova | Komer¢ni postup Krev A, B
4. | Krevni skupina aglutinace
(manualni)
801 - Klinicka biochemie
1 Urea Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum A, B
' spektrofotometrie
2. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum A, B,C
3 Enzymy Absorpcni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
' spektrofotometrie
4 Celkova bilkovina Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
' spektrofotometrie
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 362/2025 ze dne: 14. 07. 2025

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

HELLO LAB s.r.o.
objekt ¢islo 8326, HELLO LAB
Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha 5

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
5 Lipidy Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
' spektrofotometrie
6 Glukoéza Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
' spektrofotometrie
802 - Lékaiska mikrobiologie
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
1. agens s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
2. infekénimu agens s luminometrickou
detekci
Markery HIV Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
3. s luminometrickou
detekei
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
) C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komer¢ni postup Sérum A, B
' (CRP)
815 - Laborator nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A,B,C
1. s luminometrickou
detekei
818 - Laboratoi' hematologicka
Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim poctem .
1 . Fotometrie;
: leukocytt
Impedance;
Vypocty
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 362/2025 ze dne: 14. 07. 2025

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

HELLO LAB s.r.o.
objekt ¢islo 8326, HELLO LAB
Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha 5

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | Komeréni postup Plazma A,B
s optickou detekci
2. koagula;
Vypocty
Aktivovany parcidlni | Koagula¢ni metoda | Komercni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test | s optickou detekei
3. koagula;
Vypocty
Odbérové misto Bozdéchova
Odbér primarnich vzorkii:
f’,or. Technika odbéru Identlﬁkacfz Odebirany material Stupne_1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A,B
Odbérové misto Doksy
Odbér primarnich vzorkii:
!’,or. Technika odbéru IdentlﬁkaCf: Odebirany material Stupne.1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A,B
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 362/2025 ze dne: 14. 07. 2025

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

HELLO LAB s.r.o.
objekt ¢islo 8326, HELLO LAB
Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha 5

Vysvétlivky:
! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materidlu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

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