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

¢. 508/2025

synlab czech s.r.o.
se sidlem Sokolovska 100/94, Karlin, 186 00 Praha 8
1CO 49688804

. pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8049
Laborator Ceské Budéjovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfovaci metody v oboru lé¢kaiské mikrobiologie, vymezené piilohou tohoto osvédcéeni.

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

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti 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 predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 478/2024 zde dne 12. 9. 2024, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 16. 10. 2030

Ing. Milena Lochmanova

/ Digitalni podpis:

C+L16.10.2025 14:37:42
Ing. Milena Lochmanova
tfeditelka odboru zdravotnickych

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

V Praze dne 16. 10. 2025



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 508/2025 ze dne: 16. 10. 2025

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

synlab czech s.r.o.

Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budgjovice

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktuadlni |, Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu

https://'www.synlab.cz/lab/lab-cb-vrbenska

“«

objekt ¢islo 8049, Laboratoi Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie

je dostupny na webovych strankach

VySetreni:
Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 - Lékai‘'ska mikrobiologie
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Materidl z dolnich cest A,B,D
1. Vysetrefll dolnich cest Acrobni kultivace dychacich
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
vysetr'e’m Klinického Aerobni kultivace;
2. materialu
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Materidl z hornich cest | A, B, D
3. V}llsetreyl hornich cest Acrobni kultivace dychacich
dychacich
4 Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup | Vytér z rekta, stolice A, B
) vysetieni vytéri z rekta
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup | Material A,B,D
vysetieni urogenitalniho Aerobni kultivace: z urogenitalniho traktu
5. traktu
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup | Mo¢ A, B
6. vySetfeni moce
kvantitativni
Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup Urikult A, B
7. vySetfeni moce
kvantitativni
Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Bak‘geriailnir kultura, A, B
8. | mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura,
vlaknitd houba
9. Identifikace bakterii Aglutinace Komer¢ni postup Bakterialni kultura A, B
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 508/2025 ze dne: 16. 10. 2025

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

synlab czech s.r.o.

Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budgjovice

objekt ¢islo 8049, Laboratoi Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie

detekci

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetirovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
0 Identifikace bakterii Fenotypizace Komeréni postup; Bakterialni kultura A, B
' Publikovany postup
Mikrobiologické Prutokova Komer¢ni postup Moc¢ A,B,C
11. | vySetfeni moce cytometrie
kvantitativni
Kvalitativni vySetfeni Diftzni diskovy Komeréni postup; | Bakterialni kultura, A, B
12 itlivosti kvasinkova kultura,
. citlivosti test Publikovany postu bt
mikroorganizmu Y POSHIP | vlaknita houba
3 Mykologické vysetieni | Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
- | klinického materialu Acrobni kultivace
4 Mykologické vysetieni | Mikroskopie; Publikovany postup | Kiize a kozni adnexa A,B,D
| ktize a koZnich adnex Acrobni kultivace
15 Diagnostika Mikroskopie Publikovany postup | Sekret posevni, A, B
* | Trichomonas vaginalis cervikalni, uretralni
Nespecifické protilatky | Aglutinace Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
16. | proti Treponema
pallidum
17 Protilatky proti Aglutinace Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
* | infek¢énimu agens
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
18. | infekénimu agens s luminometrickou
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
19. | infekénimu agens s luminometrickou
detekei
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
20. | agens s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
21. | infekénimu agens s fotometrickou
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 508/2025 ze dne: 16. 10. 2025

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

_ synlab czech s.r.o.
objekt Cislo 8049, Laboratof Ceské Bud¢jovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Bud¢jovice

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetirovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,D
22. s luminometrickou
detekci
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/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

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

akreditace.
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