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

¢. 641/2025

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 340/20, Bohunice, 625 00 Brno
ICO 65269705

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8241
Laboratotfe Ustavu patologie

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oboru histopatologie a cytopatologie, vymezené ptrilohou tohoto osvédéeni.

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 osvédceni ¢€.: 577/2024 zde dne 29. 10. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 8. 12. 2030

. Ing. Milena
[ - Lochmanova
W Digitalni podpis:
08.12.2025 10:29:01
Ing. Milena Lochmanova
tfeditelka odboru zdravotnickych
\ laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 8. 12. 2025



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 641/2025 ze dne: 8. 12. 2025

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

Fakultni nemocnice Brno
objekt Cislo 8241, Laboratofe Ustavu patologie
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1. Ustav patologie, pracovisté NBP-Bohunice Jihlavska 340/20, 625 00 Brno
2. Ustav patologie, pracovisté NBP-Porodnice Obilni trh 526/11, 602 00 Brno
3. Ustav patologie, pracovi§té DN Cernopolni 212/9, 613 00 Brno

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu® je dostupny na webovych strankach
hitps://www.fnbrno.cz/areal-bohunice/ustav-patologie/dokumenty-ke-stazeni/t7281

1. Ustav patologie, pracovisté NBP-Bohunice

Vysetieni:
Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
1 Histologické vysetfeni Mikroskopie Publikovany postup Tkéane A, B
’ a diagnostika
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkang, bunky A, B
2. a cytologické vySetieni

a diagnostika

Imunohistochemické Mikroskopie Komeréni postup; Tkang, bunky A,B,C
3. a tmun O(fytoc?herrilcke Publikovany postup;
vysetreni antigenu
Vlastni postup
4 Cytologické vySetteni Mikroskopie Publikovany postup Bunky A, B
) a diagnostika
In situ hybridizacni ISH Komer¢ni postup; Tkang, buiiky A,B,C
vysetieni histologickych . , .
> a cytologickych vzorku Publikovany postup;
Vlastni postup
VySetieni variant Real-Time PCR | Komeréni postup; Bi-ologicky’materiél A, B, C,
6 somatického genomu Publik , . s lidskou nadorovou D
. ublikovany postup; DNA/RNA
Vlastni postup
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 641/2025 ze dne: 8. 12. 2025

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

objekt ¢islo 8241, Laboratoie Ustavu patologie

Fakultni nemocnice Brno

Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
VySetteni variant NGS Komercni postup; Biologicky material A,B,C,
7 somatického genomu Publikovany postup: s lidskou nadorovou D
’ ’ DNA/RNA
Vlastni postup
Vysetieni variant Pfimé Komeréni postup; Biologicky material A, B, C,
] somatického genomu sekvenovani Publikovany postup: s lidskou nadorovou D
) ’ DNA/RNA
Vlastni postup

11_01-P508b M-20250701 / Strana2z4




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 641/2025 ze dne: 8. 12. 2025

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

Fakultni nemocnice Brno
objekt Cislo 8241, Laboratofe Ustavu patologie
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

2. Ustav patologie, pracovisté NBP-Porodnice
Vysetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
1 Histologické vySetteni Mikroskopie Publikovany postup Tkan¢ A, B

’ a diagnostika
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkang, bunky A, B
2. a cytologické vySetieni
a diagnostika
3 Cytologické vySetteni Mikroskopie Publikovany postup Bunky A, B

a diagnostika
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 641/2025 ze dne: 8. 12. 2025

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

Fakultni nemocnice Brno

objekt ¢islo 8241, Laboratoie Ustavu patologie

Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

3. Ustav patologie, pracovisté DN

Vysetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laboratoi* patologie
1 Histologické vySetteni Mikroskopie Publikovany postupp Tkang A, B
’ a diagnostika
Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkang, bunky A, B

2. a cytologické vySetieni
a diagnostika

Vysvétlivky:

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

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.

NGS
ISH
MSI
Real-Time PCR

next generation sequencing (masivng paralelni sekvenovani)

in-situ hybridizace

mikrosatelitni instabilita

polymerazova fetézova reakce v realném case
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