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

¢. 704/2025

Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.
se sidlem B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice
ICO 26068877

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8239
Centralni laboratote (CL)

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti cytogenetika, molekularni genetika, l€¢kafska mikrobiologie
(bakteriologie, virologie, parazitologie a mykologie), alergologie a klinicka imunologie, hematologie,
klinicka biochemie a odbér vzorki krve, vymezené prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti 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 pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 604/2024 zde dne 14. 11. 2024, poptipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 30. 12. 2030

\ % , Ing. Milena
V Praze dne 30. 12. 2025 [ Lochmanova
X N XFV( Digitalni podpis:
Ik 30.12.2025 09:58:18
*"f&?ﬁqz Ing. Milena Lochmanova

-t:-._ X ' 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 ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7,
370 01 Ceské Budéjovice

Laborator klinické chemie,
hematologie a imunologie (LKCHI)

Laborato¥ klinické mikrobiologie (LKMB) B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7,
370 01 Ceské Budgjovice

B. Némcové 585/54, Ceské Budé¢jovice 7,
370 01 Ceské Budgjovice

Laboratoi* molekularni biologie
a genetiky (LMBG)

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankdch
https://www.nemcb.cz/oddeleni/centralni-laboratore-ke-stazeni/

1. Laborator klinické chemie, hematologie a imunologie (LKCHI)
VySetreni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1 Dusikaté nebilkovinné Absorpéni Komeréni postup Sérum A,B,C

’ latky spektrofotometrie
2. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum A,B,C
3 Glukoza Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A, B
’ spektrofotometrie
4 Bilirubin celkovy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A, B
’ spektrofotometrie
5 Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
6 Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum A,B,C
’ spektrofotometrie
813 - Laboratof* alergologicka a imunologicka
1. Imunoglobuliny Imunonefelometrie Komeréni postup Sérum A,B,C
2. Specifické proteiny Imunonefelometrie Komeréni postup Sérum A,B,C
3. Revmatoidni faktor (RF) | Imunonefelometrie Komer¢ni postup Sérum A, B
4. Antistreptolysin O Imunonefelometrie Komer¢ni postup Sérum A, B
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
818 - Laboratof hematologicka

Krevni obraz Pritokova cytometrie; Komeréni postup Krev A, B, C
St laénim < .
SP ot poputac y Impedan¢ni metoda;
1. diferencialnim poctem
leukocytt Fotometrie;
Vypoclty
5 Retikulocyty Prttokova cytometrie; Komeréni postup Krev A, B
. Vypoclty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A, B
s optickou detekci
3. koagula;
Vypocty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda Komeréni postup Plazma A,B
tromboplastinovy test s optickou detekci
4. koagula;
Vypoclty
Odbér primarnich vzorkii:
E’,or. Technika odbéru Identlﬁkacf Odebirany material Stupne-:1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
) Odbér z prstu, usniho Publikovany postup Kapilarni krev A, B
© | lalicku
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

objekt Cislo 8239, Centralni laboratoie (CL)

B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Bud&jovice

2. Laborator klinické mikrobiologie (LKMB)
Vysetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 - Lékai'ska mikrobiologie

Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Vytér z rekta, stolice | A, B
L vysetient vyteru z Anaerobni kultivace
rekta
Prikaz bakteridlnich | Imunochromatografie Komer¢ni postup Stolice A, B
2. toxint Clostridioides
difficile
; Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Moc¢ A, B
: vysetrenl moce Mikroskopie
A Bakteriologické Nefelometrie; Komer¢ni postup Moc A, B
: vysetrenl moce Mikroskopie
Kvalitativni Diftizni diskovy test Publikovany postup; | Bakterialni kultura A, B
5. vysetieni citlivosti Komeréni postu
bakterii postup
Kvantitativni Mikrodilu¢ni metoda; Komeréni postup Bakterialni kultura A,B
6. vySetfeni citlivosti
g E-
bakterii test
Kvantitativni Mikrodiluéni metoda Komer¢ni postup Bakterialni kultura A, B
7. stanoventi citlivosti .
., t tick
bakterii (automaticky)
Bakteriologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Materidl z hornich A,B,D
8. vySetfeni hornich cest dychacich
cest dychacich
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Material z dolnich A,B,D
9. Vysetrf:m dqlnlch Mikroskopic cest dychacich
cest dychacich
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
10. vySetfeni klinického Anaerobni kultivace;

materialu

Mikroskopie
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

objekt Cislo 8239, Centralni laboratoie (CL)

B. Némcové 585/54, Ceské Budgjovice 7, 370 01 Ceské Bud&jovice

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
11. Vysetr.e’nl Klinického Anaerobni kultivace;
materialu
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Likvor A, B,C
1o, | VySetfeni likvoru Aglutinace;
Mikroskopie
Bakteriologické Imunochromatografie; Komer¢ni postup; Likvor A,B,C
13. vySetfeni likvoru Aerobni kultivace; Publikovany postup
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Komeréni postup Klinicky material A,B,D
14. Vys§tr€:n1 primarne Anaerobni kultivace
sterilnich télnich
tekutin (automatickd)
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
15. Vysgtr(?nl pvr m;arne Anaerobni kultivace;
sterilnich télnich
tekutin Mikroskopie
Identifikace Hmotnostni Komeréni postup Bakterialni kultura, A, B
16. | mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura,
vlaknité houby
17 Identifikace bakterii | Biochemicky Komer¢ni postup Bakterialni kultura A, B
. (automaticky)
18 Identifikace bakterii | Fenotypizace Komer¢ni postup; Bakterialni kultura A, B
. Publikovany postup
19 Identifikace bakterii | Aglutinace Komer¢ni postup; Bakterialni kultura A,B,C
. Publikovany postup
Antigeny infek¢nich | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
20. | agens s luminometrickou
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma, A,B,C
21. | infekénimu agens s luminometrickou likvor

detekci
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!

Markery HIV Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
22. s luminometrickou

detekci

Mykologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
23. Vysetr.e’nl klinického Acrobni kultivace

materialu

Mykologické Mikroskopie; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
24, Vysetr.e’m klinického Acrobni kultivace

materialu

Identifikace Mikroskopie Publikovany postup | Kvasinkova kultura, | A, B
25. mikromycet vlaknité houby

Identifikace Fenotypizace Komeréni postup Kvasinkova kultura A,B
26. mikroorganizmu

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Stolice A,B
27. vySetfeni stolice

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Perianalni otisk, A,B
28. | vySetfeni na perianalni otér

enterobiozu

Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup | Stolice A, B
29 vySetieni na

" | kryptosporididzu a

cyklosporozu

Diagnostika Mikroskopie Publikovany postup | Natér z cervixu, A,B
30. | Trichomonas vaginy, uretry

vaginalis
31 Vysetfeni na malarii | Mikroskopie Publikovany postup | Krev A,B

Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
32. | infekénimu agens s fotometrickou detekci

(automaticka)
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

3. Laboratof molekuldrni biologie a genetiky (LMBG)

VySetreni:

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
816 — Laborator* 1ékaiské genetiky

VySetfeni variant Real-Time PCR Komercni postup; BiOIOgifk}" materiél A,B,C
L. germinalniho genomu Vlastn obsahujici 11dskqu
astni postup nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant Reverzni Komer¢ni postup BiOIOgi.C’k}” materidl | A B, C
2. germinalniho genomu hybridizace obsahujici hdSkQu
nukleovou kyselinu
Vysetfeni variant NGS Komeréni postup; Biologi.(’:k’}'/ materiél A,B,C
3. | germindlniho genomu Vlastni obsahujici lidskou
astni postup nukleovou kyselinu
Vysetfeni konstitu¢niho | Konvenéni Publikovany postup Biologi.c’k’}'/ materiél A,B,D
4. karyotypu cytogeneticka PbsahuﬂCl lidskou
analyza jadernou DNA
VySetieni nadorového Konvendni Publikovany postup Biologicky materidl | A B D
5 | karyotypu cytogeneticka obsahujici lidskou
analyza jadernou DNA
Vysetieni konstitucnich | psg Komeréni postup Biologicky material | A B D
6. chromozomovych obsahujici lidskou
aberaci jadernou DNA
Vysetteni ziskanych FISH Komeréni postup Biologicky material | A B D
7. chromozomovych obsahujici lidskou
aberaci jadernou DNA
VySetfeni variant aCGH Komeréni postup Biologi.(’:k’}'/ materiél A,B
8. | germinalniho genomu obsahujici lidskou
jadernou DNA
802 - Lékaiska mikrobiologie
Kvantitativni stanoveni | Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A, B,C,
1. | virové nukleové D
kyseliny
Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C,
2. kyselin infekEnich agens obsahujici nukleové | D
kyseliny
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 704/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
objekt Cislo 8239, Centralni laboratofe (CL)
B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budéjovice

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/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materialu
E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetteni

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

akreditace.
NGS Sekvenovani nové generace (z angl. New Generation Sequencing), masivné paralelni sekvenovani
FISH Fluorescencni in situ hybridizace (z angl. Fluorescent /n Situ Hybridization)

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném case (z angl. Real-Time Polymerase Chain Reaction)

aCGH Komparativni genomova hybridizace na Cipu (z angl. Comparative Genomic Hybridization)
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