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

C. 441/2025

EUC Laboratoi'e CGB a.s.
se sidlem Koienského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava
1CO 25386735

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8025
CGB laboratot

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v odbornosti patologie (histopatologie, cytopatologie, molekularni patologie) a lékarské
genetiky (cytogenetiky, molekularni genetiky), vymezené piilohou 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 ¢.: 27/2025 zde dne 23. 1. 2025, popiipade€ spravni akty na
( né navazujici.
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

Pracovis§té zdravotnické laboratore:

1. Laborator patologie Kotenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

2. Laboratof cytogenetiky Koftenského 1317/12, Vitkovice, 703 00 Ostrava

3. Laboratoi molekularni genetiky  Kofenského 1331/6, Vitkovice, 703 00 Ostrava

4, Laborato¥ patologie ttida Tomase Bati 5135, 760 01 Zlin

5. Laboratoi molekularni genetiky  Opavska 962/39, 708 00 Ostrava

6. Laborator patologie Vydmuchov 399/5, 734 01 Karvina, R4j

7. Laborator* patologie Zakladatelska 975/22, 735 06 Karvind — Nové Mésto
8. Laborator* patologie Susilova 1835/21, Pterov I-M¢ésto, 750 02 Prerov

9. Laboratoi* patologie Skrobarenska 511/5, 617 00 Brno

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach
https://www.euclaboratore.cz/o-nas/akreditace-a-certifikaty/.

1. Laborator patologie
Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
817 - Laborator klinické cytologie

Cervikovaginalni Mikroskopie Publikovany postup Bunky z hrdla A, B
1 cytologické vySetfeni d€lozniho, vaginy a
' a diagnostika vulvy
(screening)
823 - Laboratof patologie
1. Histologické vySetteni Mikroskopie Publikovany postup Tkéné A, B
a diagnostika
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkéané, bunky A, B
2. a cytologické vySetieni
a diagnostika
3 Cytologické vySetieni Mikroskopie Publikovany postup Bunky A, B
' a diagnostika
Histochemické Mikroskopie Publikovany postup Tkéng, buiiky A, B
4, a cytochemické
vySetfeni a diagnostika
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Imunohistochemické a Mikroskopie Publikovany postup; Tkan¢, bunky A,B,C
5. imunocytochemické Komeréni postup
vySetfeni antigent
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:
EUC Laboratoie CGB a.s.

objekt ¢islo 8025, CGB laboratot

Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

Laborator cytogenetiky

VySetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky

Vysetfeni konstitu¢niho | Konvenéni Publikovany postup p eriferl}i krev, A, B
1 karyotypu cytogeneticka plodgva voda,
: analyza choriové klky,
fetalni tkan
Vysetfeni nadorového Konven¢ni Publikovany postup Kostni dfen, A,B
2. karyotypu cytogeneticka periferni krev
analyza
Vysetieni FISH Komer¢ni postup Periferni krev, A B
chromozomovych plodova voda,
3 aberaci kostni dfef,
choriové klky, tkan
(fetalni, nadorova)
VySetieni aCGH Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, D
nebalancovanych obsahujici jadernou
chromozomovych DNA
4, aberaci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoie CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot

Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

3. Laborator molekularni genetiky
VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator 1ékai'ské genetiky
VySetieni variant PCR s Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
1. germinalniho genomu | elektroforetickou obsahujici DNA D
detekei
Vysetfeni variant PCR s Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
2. somatického genomu elektroforetickou obsahujici D
detekci nadorovou DNA
3 VySetieni variant PCR — RFLP Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
' germinalniho genomu obsahujici DNA D
VySetieni variant Real-Time PCR Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
4. somatického genomu s elektroforeticko obsahujici nukleové | D
u detekei kyseliny
VySetteni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
5. somatického genomu obsahujici D
nadorovou DNA
6 | VySetfeni variant Real-Time PCR | Publikovany postup; Biologicky material | A, B, C,
" | germinalniho genomu Komer¢ni postup obsahujici DNA D
7 VySetieni variant Kapilarni Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
' germinalniho genomu | elektroforéza obsahujici DNA D
3 Vysetfeni aneuploidie | Kapilarni Komercni postup Biologicky material | A, B, C,
' chromozomi elektroforéza obsahujici DNA D
Vysetieni variant SNaPshot Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
9. somatického genomu obsahujici D
nadorovou DNA
10 Vysetieni variant MLPA Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
" | germinalniho genomu obsahujici DNA D
1 Vysetfeni variant Piimé Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
* | germinalniho genomu | sekvenovani obsahujici DNA D
Vysetieni variant Piimé Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
12. | somatického genomu sekvenovani obsahujici D
nadorovou DNA
13 Vysetfeni variant NGS - MPS Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
" | germinalniho genomu obsahujici DNA D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

Po¥. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Vysetieni variant NGS - MPS Komeréni postup Biologicky material | A, B, C,
14. | somatického genomu obsahujici D
nadorovou DNA
817 - Laborator klinické cytologie
| Detekce a typizace Real-Time PCR | Komercni postup Buiky A,B,C
' HPV
823 - Laborator patologie
Vysetfeni variant NGS - MPS Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
1. somatického genomu obsahujici D
nadorovou DNA
Vysetfeni variant Kapilarni Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
2. somatického genomu elektroforéza obsahujici D
nadorovou DNA
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

4. Laborator patologie

VySetieni:

Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator* patologie

| | Histologické vySetfeni | Mikroskopie Publikovany postup Tkéng A, B
’ a diagnostika
Peroperaéni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkan¢, bunky A, B
2. a cytologické vysetieni
a diagnostika
3 Cytologické vysetieni Mikroskopie Publikovany postup Bunky A,B
' a diagnostika
Imunohistochemické Mikroskopie Publikovany postup; Tkan¢, bunky A,B,C
4. a imunocytoghemické Komeré&ni postup
vysetieni antigentl
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

5. Laborator molekularni genetiky
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 - Laborator lékaiské genetiky
VySetieni variant PCR s Publik(zva’m}'/ postup; Periferni krev A,B,C
1. germinalniho genomu elektroforeticko | Komercni postup D
u detekci
) VySetieni variant PCR s reverzni | Komercni postup Biologicky material | A, B, C
’ germinalniho genomu hybridizaci obsahujici DNA D
VySetieni variant PCR s reverzni | Komer¢ni postup Biologi'cky materidl A, B, C,
3. somatického genomu hybridizaci obsahujici D
nadorovou DNA
4 VySetieni variant PCR — RFLP Publikovany postup Biologicky material | A, B, C,
' germinalniho genomu obsahujici DNA D
5 Vysetfeni variant Real-Time PCR | Komercni postup Biologicky material | A, B, C
' germindlniho genomu obsahujici DNA D
817 - Laborator klinické cytologie
. Detekce a typizace HPV | Real-Time PCR | Komer¢ni postup Bunky A,B,C

11_01-P508b M-20250701 / Strana 7z 10




Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

6. Laborator patologie

VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator* patologie
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkang, bunky A, B
1 a cytologické vysetieni
| adiagnostika
7. Laborator patologie
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
823 - Laboratoi* patologie
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkang, bunky A, B
1. a cytologické vysetieni
a diagnostika
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

8. Laborator patologie
Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
817 - Laborator klinické cytologie

Cervikovaginalni Mikroskopie Publikovany postup Bunky z hrdla A, B
1 cytologické vySetfeni délozniho, vaginy a
) a diagnostika vulvy
(screening)
823 - Laboratoi* patologie
1 Histologické vysetfeni Mikroskopie Publikovany postup Tkane A, B
' a diagnostika
5 Cytologické vysetieni Mikroskopie Publikovany postup Bunky A, B
' a diagnostika
Imunohistochemické Mikroskopie Publikovany postup; Tkang, bunky A,B,C
3. a imunocytochemické Komer¢ni postup
vySetfeni antigent
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 441/2025 ze dne: 29.08.2025

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

EUC Laboratoire CGB a.s.
objekt ¢islo 8025, CGB laboratot
Kofenského 1210/10, Vitkovice, 703 00 Ostrava

9. Laborator patologie

VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator* patologie
1 Histologické vySetieni Mikroskopie Publikovany postup Tkéané A, B
’ a diagnostika
, | Cytologické vysetfeni | Mikroskopie Publikovany postup Buiiky A, B
: a diagnostika
Vysvétlivky:

1

Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytl/parametrt

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

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

akreditace.

FISH
aCGH
PCR
RFLP
NGS-MPS
MLPA

Real-Time PCR
SNaPshot assay

fluorescenéni in situ hybridizace

Oligonukleotidova komparativni genomova hybridizace na ¢ipu

polymerazova fetézova reakce

polymorfismus délky restrikénich fragmenti

masivni paralelni sekvenovani

Multiplex Ligation-Dependent Probe Amplification — mnohonédsobna amplifikace

zavisla na ligaci sond
PCR v realném Case

Metoda extenze primerti
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