A

e S

=
=5
7

7 5
W
W=

=

7

E i
ﬁ?\‘\
==

7

V7

S
R [

WY

i
\\\“\‘\'j s,

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

vydava

v souladu s § 16 zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich piedpisit

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 604/2024

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. -
se sidlem B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice, ICO 26068877

pro zdravotnickou laborator ¢. 8239
Centralni laboratore (CL)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti cytogenetika, molekularni genetika, lékafska mikrobiologie
(bakteriologie, virologie, parazitologie a mykologie), alergologie a klinickd imunologie, hematologie,
klinicka biochemie a odbér vzorki krve vymezena piilohou tohoto osvéd&eni.

Toto osvédCeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akreditainich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu

jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s prislusnymi ptedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédEeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 448/2023 ze dne 25. 8. 2023, popfipadé spravni akty na
n¢ navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 6. 1. 2026

J
G

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych

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

V Praze dne 14. 11. 2024
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Priloha je nedilnou soudasti
osvéddéeni o akreditaci €.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budgéjovice, a.s.
objekt éislvo 8239, Centralni laboratof*en(CL)
B. Néemcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

Pracovisté zdravotnické laboratore:
Laborator klinické chemie, B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7,
hematologie a imunologie (LKCHI) 370 01 Ceské Budéjovice

Laborato¥ klinické mikrobiologie (LKMB) B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7.

370 01 Ceské Budégjovice

Laborator molekularni biologie

a genetiky (LMBG)

370 01 Ceské Budéjovice

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7,

Aktudlni ,,Seznam  cinnosti v ramci  flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch
https://www.nemcb.cz/oddeleni/centralni-laboratore-ke-stazeni/

L.

Laborator klinické chemie, hematologie a imunologie ( LKCHI)

VySetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni materidl volnosti'
801 - Klinicka biochemie
| Dusikaté nebilkovinné Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C

. latky spektrofotometrie
25 Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum A B,C
3 Glukoza Absorpéni Komeréni postup Sérum A.B
: spektrofotometrie
4 Bilirubin Absorpéni Komeréni postup Sérum A, B
: spektrofotometrie
s Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C
: spektrofotometrie
6 Lipidy Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C
: spektrofotometrie :
813 - Laboratof alergologicka a imunologicka
1 Imunoglobuliny Imunonefelometrie Komer¢éni postup Sérum A,B,C
2 Specifické proteiny Imunonefelometrie Komeréni postup Sérum A,B,C
3 Revmatoidni faktor (RF) | Imunonefelometrie Komeréni postup Sérum A, B
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

objekt &islo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

Pof-. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
4. Antistreptolysin O Imunonefelometrie Komeréni postup Sérum A. B
818 - Laborator hematologicka
Krevni obraz Priitokova cytometrie; Komeréni postup Krev A B
% 'petlpopfllaf:mm . Impedanéni metoda;
i diferencidlnim poctem
leukocyta Fotometrie;
Vypocty
g Retikulocyty Priitokova cytometrie; Komeréni postup Krev A, B
' Vypodty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A.B
s optickou detekci
3. koagula;
Vypocty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test s optickou detekei

4. koagula;

Vypocty
Odbér primarnich vzorku:

& | 4 G " x
‘l"'or. | Technika odbéru Identifikace Odebirany material Stupmf'
tislo | postupu odbéru volnosti

1. |Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2 f Kapilarni odbér Publikovany postup Arterializovana krev A, B
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Priloha je nedilnou

soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt ¢islo 8239, Centrélni laboratofeu(C L)
B. Némcoveé 585/54, Ceské Budé&jovice 7. 370 01 Ceské Budé&jovice

2. LaboratoF klinické mikrobiologie (LKMB)
VysSetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
802 - Lékarska mikrobiologie

. Bakteriologické Aerobni kultivace: Publikovany postup | Vytér z rekta, stolice | A, B
. vysstent staiive Anaerobni kultivace
Pritkaz bakteridlnich | Imunochromatografie Komerc¢ni postup Stolice A, B
2. toxint Clostridioides
difficile
3 Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Moé¢ A.B
: vySetieni moce Mikroskopie
% Bakteriologické Nefelometrie; Komeréni postup Mo¢ A,B
2 vysetreni moce Mikroskopie
Kvalitativni Diftizni diskovy test Publikovany postup; | Bakterialni kultura A, B
3 vySetieni citlivosti T e
bakterii s
Kvantitativni Mikrodiluéni metoda; Komeréni postup Bakterialni kultura A, B
6. vySetieni citlivosti
bakterii Lo
Kvantitativni Mikrodiluéni metoda Komer¢ni postup Bakterialni kultura A.B
7 stanoveni citlivosti Gbaiantloks
bakterii Y
Bakteriologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Material z hornich A,B,D
8. vysetieni hornich cest dychacich
cest dychacich
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Materiél z dolnich A,B,D
9. vysetn?m do}mch Mikroskopie cest dychacich
cest dychacich
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
10. vysetr'e’nl e Anaerobni Kultivace;
materialu
Mikroskopie
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN I1SO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt ¢islo 8239, Centralni laboratofev(CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vyietfovany materil Stupné
islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A.B.D
11. vysetr_e’nl klinického Anaerobni kultivace;
materialu
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Likvor A, B, C
1. | VySetieni likvoru Aglutinace;
Mikroskopie
Bakteriologické Imunochromatografie; Komeréni postup; Likvor A, B, C
13, [ Vessenl o Aerobni kultivace:; Publikovany postup
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Klinicky material A,B,D
14, vy‘set'renvl klm.lcifeho Anaerobni kultivace
primarné sterilniho
tekutého materialu (automaticka)
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B.D
15 vy.set'r en} klmllclfeho Anaerobni kultivace;
primarné sterilniho
tekutého materialu Mikroskopie
Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Bakterialni kultura, A, B
16 mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura,
: kultura vlaknité
houby
i Identifikace bakterii | Biochemicky Komeréni postup Bakterialni kultura A, B
: (automaticky)
v Identifikace bakterii | Fenotypizace Komer¢ni postup; Bakterialni kultura A, B
. Publikovany postup
Antigeny infekénich | Imunoanalyza Komerc¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
19. | agens s luminometrickou -
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komercni postup Sérum, plazma, A, B,C
20. | infekénim agens s luminometrickou mozkomiSni mok
detekci
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Priloha je nedilnou soucasti
osvedceni o akreditaci ¢.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt ¢islo 8239, Centralni laboratore (CL)
B. Némcoveé 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budgjovice

Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetifovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'

Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B
21. s luminometrickou

detekei

Mykologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B.D
22. vysetr.e’m klinického Rurabnl kalivase

materialu

Mykologické Mikroskopie: Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
23. vysetr_e:nl klinického Kesobil kiltives

materialu

Identifikace Mikroskopie Publikovany postup | Kvasinkova kultura, | A, B
24. | mikromycet kultura vlaknité

houby

Identifikace Fenotypizace Komeréni postup Kvasinkova kultura A.B
25. mikroorganizmu

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Stolice A, B
26. vysetieni stolice

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Perianalni otisk, A, B
27. | vySetieni na perianalni otér

enterobidzu

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Stolice A, B

vySetieni na
28. G

kryptosporidiozu a

cyklospordzu

Diagnostika Mikroskopie Publikovany postup | Natér z cervixu, A,B
29. | Trichomonas vaginy, uretry

vaginalis
3 Vy3etieni na malarii | Mikroskopie Publikovany postup | Krev A, B

Stanoveni protilatek | Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B, C
31. | protiinfekénim s fotometrickou detekei

agens
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt ¢islo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7. 370 01 Ceské Budéjovice

3. Laboratoi molekularni biologie a genetiky (LMBG)
VySetieni:

Por-. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetirovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
816 — Laborator lékaiské genetiky
I Vysetieni variant Real-Time PCR Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C

¢ germinalniho genomu Vlastai postup obsahujici DNA
) Vysetieni variant Reverzni Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
' germinalniho genomu hybridizace obsahujici DNA
p Vysetieni variant NGS Komeréni postup; Biologicky material | A, B, C
* | germinalniho genomu Viastil postup obsahujici DNA
Vysetieni konstituéniho | Konvenéni Publikovany postup Biologicky material | A B, D
4. karyotypu cytogenetické obsahujici jadernou
analyza DNA
Vyseteni nadorového Konvenéni Publikovany postup Biologicky materidl | A B, D
5 | karyotypu cytogenetickd obsahujici jadernou |
analyza DNA
VySetreni kons’tituénich FISH Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, D
aberaci DNA
Vysetieni nadorovych FISH Komer&ni postup Biologicky materidl | A B, D
7. | chromozomovych obsahujici jadernou '
aberaci DNA
g Vysetiemé variant Array CGH Komeréni postup Biologicky material | A, B
. germinalniho genomu obsahujici DNA
802 - Lékaiska mikrobiologie
Kvantitativni stanoveni | Real-Time PCR Komeréni postup Klinicky material A, B, C,
I; virové nukleové D
kyseliny
Pritkaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky material | A, B, C
2 kyselin infekénich agens obsahujici nukleové
kyseliny
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 604/2024 ze dne: 14. 11. 2024

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratote (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budé&jovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice

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 analytli/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materiilu

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

NGS Sekvenovani nové generace (z angl. New Generation Sequencing), masivné paralelni sekvenovani
FISH Fluorescenéni in situ hybridizace (z angl. Fluorescent /»n Situ Hybridization)
Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném ¢ase (z angl. Real-Time Polymerase Chain Reaction)

Array CGH Komparativni genomova hybridizace na ¢ipu (z angl. Comparative Genomic Hybridization)
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