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NARODNi AKREDITACNi ORGAN
Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3
vydava
v souladu s § 16 zékona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisti

S

| OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 658/2020

Nemocnige Ceské Budéjovicg, a.s. .
se sidlem B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice, Ceské Budéjovice 7, IC 26068877

pro zdravotnickou laborator ¢. 8218
Laboratot patologického oddéleni

Rozsah udélené akreditace:

Vysetteni v oboru histopatologie a cytopatologie véetné peroperaénich biopsii, imunohistochemickych

a molekularné patologickych vySetfeni vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad® posouzeni splnéni akreditatnich pozadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

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 akreditatni pozadavky v souladu

s ptisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.
Toto osvédCeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni &.: 470/2019 ze dne 12. 9. 2019, popiipad® spravni akty na

né navazujici.

Ud¢leni akreditace je platné do 3. 11. 2025

V Praze dne 3. 11. 2020 D
P Rsestimans
Ing. Jifi Razicka, MBA, Ph.D.
. reditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 658/2020 ze dne: 03. 11. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
Laboratof patologického oddgleni
B. Némcové 585/54, Ceské Bud&jovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudlni seznam
cinnosti provadenych v ramci flexibilniho rozsahu md laborator k dispozici na webovych strdnkdch
laboratore www.nemcb.cz/patologické-oddéleni/ nebo na strankdch nemocnicniho informacniho
systému NIS.

VySetreni:
Pofadové Presny nazev Identifikace :' y o
islo postupu vySetieni postupu vySetieni ‘ Predmét vySetfeni
823 - Laborator patologie
1 Histologické vySetfeni tkani | NCB_PAO SOP 12 001 | Tkané
’ a diagnostika
5 Peroperacni vySetieni NCB_PAO _SOP 12 002 Tkéané
" | bunék a tkani a diagnostika |
3 Cytologické vySetieni 'NCB_PAO_SOP_12 003 Buriky, vypotky, punktaty,

" | adiagnostika ‘ kloubni dutiny, likvor

Imunohistochemicka INCB_PAO SOP 12 004 Tkan¢ a buriky
 vySetieni antigenti!
| Detekce mutaci genti NCB_PAO_SOP 17 002 Fixované bunécné
5. | pomoci reverzni materialy
hybridizace?
Analyza chromozomalnich | NCB_PAO_SOP 17 003 | Rezy z fixovanych
6 aberaci metodou  tkani

" | fluorescen¢ni in - situ

hybridizace (FISH)® ‘ |
Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Poradova Cisla postupi vySetieni

4,5,6

Laboratof mize modifikovat v dodatku uvedené postupy vy3etfeni v dané oblasti akreditace pti zachovani principu mé&feni.

U vysetfeni v dodatku neuvedenych nemiize laboratof uplattiovat flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 658/2020 ze dne: 03. 11. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
Laboratof patologického oddéleni
B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice

Vysvétlivky:

) Seznam protilatek pro vySetieni antigenti dle NCB_ PAO_SOP_12_004:
Firemni ndzev protilatky Pouzivany nazev protilatky

o - Smooth Muscle Actin SMA

CD 3 CD3

CD 5§ CD 5

CD 8 CDh8

CD 10 CD 10

CD 15 CD 15

Confirm anti- CD 20 CD 20

Confirm anti - CD 23 CD 23

CD 30 CD 30

CD 31, Endotelial Cell CD 31

CD 34 Class 1 CD 34

Confirm anti - CD 45 LCA CD 45LCA

CD 56 CD 56

CD 68, Macrophage CD 68

CD 79a CD 79

CD 117 (¢ KIT) CD 117

Cytokeratin AE 1/AE 3 CK AE 1/AE3

Cytokeratin 7 CK 7

Cytokeratin 8a 18 CK 8/18

Cytokeratin 19 CK 19

Cytokeratin 20 CK 20

Cytokeratin, High Molekular Weight CK HMW

Cytomegalovirus CMV

Desmin Desmin

D2 - 40 (Podoplanin) D2 - 40

E - Cadherin E - cadherin

Estrogen Receptor ER

Faktor VIII ) F VIII

Gata 3 » ={,GATA 3

Glycophorin A Gi}fcdphorin
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 658/2020 ze dne: 03. 11. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
Laboratof patologického odd¢leni
B. Némcové 585/54, Ceské Bud&jovice 7, 370 01 Ceské Bud&jovice

Firemni nazev protilatky Pouzivany nazev protilatky
HER - 2/neu HER 2
Chorionic Gonadotropin HCG
Chromogranin A Chromogranin
Ki - 67 antigen Ki- 67
Kappa Light Chains Kappa
Lambda Light Chains Lambda
Melan - A Melan - A
Mutl Protein Homolog 1 MLH 1
Muts Protein Homolog 2 MSH 2
Muts Protein Homolog 6 MSH 6
Myeloperoxidaza Myeloperoxidaza
MUM - 1 Protein MUM 1
Napsin A Napsin A
Anti-p 16 p 16
Anti p 40 p 40
p 53 Protein p 33
p 63 Protein p 63
PAX -8 PAX -8
Postmeiotic Segregation Increased 2 PMS 2
Progesterone Receptor PR
PSA PSA
S 100 Protein S 100
SATB 2 SATB 2
Confirm Anti - Synaptophysin Synaptophysin
Thyroid Transcription Factor - 1 TTF -1
Vimentin Vimentin

? Seznam genii vySetfovanych dle NCB_ PAO S
hybridizace:

KRAS, NRAS, BRAF, EGFR

OP_17..002 Detekce mutaci genli pomoci reverzni
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 658/2020 ze dne: 03. 11. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.
Laborator patologického odd€leni
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budg&jovice

3 Seznam vysetfovanych gend dle NCB_PAO SOP 17 003 Analyza chromozomaélnich aberaci metodou
fluorescenéni in - situ hybridizace (FISH):

Oficidlni ndzev Pouzivana zkratka
BCL2 break BCL2

IGH break IGH

BCL6 break BCL6
CMYC break CMYC
CCND1 break CCND1
DDITS3 break DDIT3
t(14;18)(q32;q21) IGH/BCL2 BCL2/IGH
1(8;14)(q24;932) CMYC/IgH CMYC/IGH
t(11;14)(q13;q32) CCND1/IGH CCNDV/IGH
amplifikace HER2 HER2
amplifikace MDM?2 MDM2

Strana 4 z celkového poctu 4 stran




