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

¢. 527/2025

NL - BioLAB s. r. o.
se sidlem Jankovcova 1518/2, HoleSovice, 170 00 Praha 7
1CO 49827081

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8016
Laboratot Klatovy, Nadrazni

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornostech klinicka biochemie, hematologie, lékatska mikrobiologie
vcetné sdilenych vysetfeni a odbérd vzorkll, vymezené ptilohou 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 ¢.: 207/2024 zde dne 9. 5. 2024, popiipad¢€ spravni akty na
né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 9. 5. 2029

vz. Ing. Marek Vyskogil
V Praze dne 20. 10. 2025 3 - = bl
S 20.10.2025
12:29:48
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 527/2025 ze dne: 20. 10. 2025

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

NL - BioLAB s. r. 0.

objekt ¢islo 8016, Laboratot Klatovy, Nadrazni

Néadrazni 844, 339 01 Klatovy III

Pracovis$té zdravotnické laboratore:

1.
2.

Laborator Klatovy, NadraZni
Odbérové pracovisté Plzen

Nadrazni 844, 339 01 Klatovy
Bedticha Smetany 167/2, 301 00 Plzen

Laborator uplatnuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych strankdach https://nl-
biolab.cz/nase-laboratore/nl-biolab-s-r-o-klatovy/

1. Laborator Klatovy, NadraZni
Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
801 - Klinick4 biochemie
1. | Nebilkovinné Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
dusikaté latky spektrofotometrie D
2. | Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,

D

3. | Glukéza Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A,B,D
spektrofotometrie

4. | Proteiny Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
spektrofotometrie D

5. | Enzymy Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
spektrofotometrie D

6. | Bilirubin celkovy Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A,B,D
spektrofotometrie

7. | Lipidy Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
spektrofotometrie D

8. | Mineraly Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
spektrofotometrie D

9. | Glykovany Vysokoucinna Komeréni postup Krev A, B

hemoglobin kapalinova

chromatografie

10. | Nadorové markery Imunoanalyza s Komer¢ni postup T¢Ini tekutiny A, B, C,
luminometrickou D
detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 527/2025 ze dne: 20. 10. 2025

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

objekt ¢islo 8016, Laboratot Klatovy, Nadrazni

NL - BioLAB s. r. 0.

Néadrazni 844, 339 01 Klatovy III

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Material hornich | A, B, C,
Vysetrf:nl hqmlch Mikroskopic cest dychacich D

cest dychacich
2. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Vytér z uretry, A,B,C
vySetfeni vyter z pochvy
urogenitalniho traktu
3. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mo¢ A,B,C
vySetfeni moce
kvantitativni
4. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup V}”tér z rekta, A,B,C
vySetieni vytéru stolice
z rekta
5. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinic.ki’/ A, B, C,
Setfeni klinické materia
Vysetr.e’nl Klinického Anaerobni kultivace; D
materialu
Mikroskopie
6. | Kvalitativni vySeteni | Difuzni diskovy Publikovany postup Bakterialni A,B,C
citlivosti difusni test kultura
mikroorganismt
7. | Prikaz Streptococcus | Aerobni kultivace Publikovany postup Vytér z pochvy | A, B
agalatiae (screening)
8. | Identifikace bakterii | Aglutinace Komer¢ni postup Bakterialni A, B
kultura
9. | Identifikace bakterii | Fenotypizace Publikovany postup Bakterialni A, B
kultura
10. | Identifikace Biochemicka Komeréni postup Kultura A, B, C,
mikroorganismu identifikace mikroorganismu | D
(automaticky)
11. | Antigeny infekénich | Imunoanalyza Komer¢ni postup Telni tekutiny A, B, C,
agens s luminometrickou D
detekci
12. | Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup T¢Ini tekutiny A, B, C,
s luminometrickou D
detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 527/2025 ze dne: 20. 10. 2025

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

NL - BioLAB s. r. 0.

objekt ¢islo 8016, Laboratot Klatovy, Nadrazni

Néadrazni 844, 339 01 Klatovy III

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. | C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Komeréni postup Telni tekutiny A,B,D

(CRP)
815 - Laboratot nuklearni mediciny

1. | Hormony Imunoanalyza s Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
luminometrickou D
detekei

2. | Nadorové markery Imunoanalyza s Komer¢ni postup TélIni tekutiny A, B, C,
luminometrickou D
detekei

818 - Laborator hematologicka

1. | Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula;
Vypocty

2. | Aktivovany parcialni | Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B

tromboplastinovy test | s optickou detekei

koagula;
Vypoclty

3. | Krevni obraz Fotometrie; Komeréni postup Krev A B
Impedanc¢ni metoda;
Pratokova
cytometrie;
Vypocty

Odbér primarnich vzorkii:
E’,of'. Technika odbéru Identiﬁkacve Odebirany material Stupm?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 ¢.: 527/2025 ze dne: 20. 10. 2025

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

NL - BioLABs. r. o.
objekt ¢islo 8016, Laboratot Klatovy, Nadrazni
Néadrazni 844, 339 01 Klatovy III

2. Odbérové pracovisté Plzen

Odbér primarnich vzorki:

!’,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupm?1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
Vysvétlivky:

! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materidlu
E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

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