NARODNi AKREDITACNI ORGAN

) Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve zn&ni pozd&jiich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 64/2022

synlab czech s.r.o. y
se sidlem Sokolovska 100/94, Karlin, 186 00 Praha 8, I1C 49688804

5 pro zdravotnickou laboratof ¢. 8049
Laboratot Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfovaci metody v oblasti lékaiské mikrobiologie (kultivaéni a sérologicka
bakteriologie, virologie, mykologie a parazitologie) vymezené ptilohou tohoto osvédé&eni.

Toto osv&deent je dokladem o udéleni akreditace na zAklad® posouzeni splnéni akreditaénich po¥adavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své &innosti opravnén odkazovat se na toto osv&d&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeif platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s pfisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 623/2020 ze dne 19. 10. 2020, poptipad& spravni akty
na né navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 19. 10. 2025

) Ing. Milena Lochmanova

feditelka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou soudasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 64/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

5 synlab czech s.r.o.
Laboratof Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budéjovice

VySetFeni:
i _Po;adové Pi"esn)"_ nizev Identifikace
tislo postupu vySetieni I postupu vy§etieni Predmét vySetieni
" 802 - Lékatska mikrobiologie
Kultivaéni vy3etieni vytéra  SOP A.CBV/MIK 01 Vytér z krku, nosu,
1. z hornich cest dychacich laryngu, nosohltanu
Kultivagni vy3etieni vytérd | SOP A.CBV/MIK 02 Vytér z rekta, mikroby
2. z rekta izolované z tohoto
' materialu
Kultivaéni vySetfeni mote  SOP A.CBV/MIK 03 Mo¢
3. ke stanoveni kvantitativni
| bakteriurie _
' Kultivaéni vysetieni 'SOP A.CBV/MIK 04 Vytéry z pochvy, cervixu,
4, materidlu z urogenitalniho uretry
traktu
Kultivaéni a mikroskopické ' SOP A.CBV/MIK 05 Sputum
5. vySetfeni sputa na
nespecifickou mikrofléru
Kultiva¢ni vySetfeni SOP A.CBV/MIK 06 Vytér z oka, ucha, rany,
klinického materialu hnis
Testovani citlivosti SOP A.CBV/MIK 07 Mikroby izolované
mikrobidlnich agens z klinického materialu
k antimikrobnim latkam
diskovou difusni metodou |
Identifikace a typizace SOP A.CBV/MIK 08  Mikroby izolované
| grampozitivnich bakterii z klinického materialu
v izolatech metodou '
biochemickou, aglutina¢ni
jednoduchymi
identifikaénimi testy
Identifikace a typizace SOP A.CBV/MIK 09 Mikroby izolované
gramnegativnich bakterii z klinického materialu
v izolatech metodou
' biochemickou, aglutinaéni
| jednoduchymi
identifika¢nimi testy
1.  Mikrobidlni obraz posevni | SOP.A:CBWMIK 10 Vytéry z pochvy, cervixu
" mikroskopicky /|
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 64/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

3 synlab czech s.r.o.
Laboratof Ceské Budgjovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budgjovice

Poradové Piesny nazev Identifikace

&islo postupu vySetieni postupu vySeti-eni ‘ Piedmét vySetieni

Stanoveni antigenu SOP A.CBV/MIK 64 ‘ Krev, sérum
a protilatek proti viru

hepatitidy B ‘

chemiluminiscenci na

analyzatoru ARCHITECT

[S_ HBsAg, S _Anti HBs, ‘

S_HBc total, S HBc IgM,

A_Anti HBe, A HBeAg] |

Stanoveni protilatek IgG, ‘ SOP A.CBV/MIK 20 Krev, sérum
IgM proti Toxoplasma

gondii chemiluminiscenci | ‘

' na analyzatoru LIAISON
12. | XL astanoveni protilatek
IgA metodou ELISA

[S_Toxoplasma gondii IgG,
'S_Toxoplasma gondii IgM,
' S_Toxoplasma gondii IgA]
‘ Stanoveni protilatek IgG, SOP A.CBV/MIK 55 Krev, sérum

IgM proti Borrelia
 burgdorferi sensu lato

13, chemiluminiscenci na

analyzatoru LTIAISON XL ‘

[S_ Borrelia burg. s.1. IgG, |
' S_ Borrelia burg, s.l. IgM ]

Chemiluminiscenéni SOP A.CBV/MIK 69 _'"Krev, serum
imunoanalytické stanoveni

14. | protilatek anti HCV na

11.

analyzatoru ARCHITECT
| [>_Anti HOV] I - —
Chemiluminiscenéni 'SOPA.CBV/MIK 70 | Krev, sérum

imunoanalytické stanoveni
15. protilatek anti HIV 1,2 na

analyzatoru ARCHITECT |

[S_HIV %, p24] 7/ otD
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci €.: 64/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

y synlab czech s.r.o.
Laboratot Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budgjovice

Potadové Ptesny nizev Identifikace o
tislo | postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetieni

Stanoveni protilitek [gG, | SOP A.CBV/MIK 23 | Krev, sérum

IgM proti viru klistové
encefalitidy metodou
ELISA
[S_Anti v. kli§tova
encef.IgG,
S_Anti v. kli§tova ‘
encef.IgM, ] _
Stanoveni protilatek IgG, SOP A.CBV/MIK 60  Krev, sérum
IgM proti cytomegaloviru
chemiluminiscenci na |
analyzatoru LIAISON XL |
[S_ Anti CMV IgG, ‘ |
S_ Anti CMV IgM | :
Stanoveni protilatek IgG SOP A.CBV/MIK 27  Krev, sérum
proti Helicobackter pylori
18. | metodou ELISA

[S_Anti Helicobacter pylori

IgG]

 Protozoologické kultivaéni | SOP A.CBV/MIK 31 | Polevni vytér

19. | vySetfeni na Trichomonas

vaginalis

~ [Kultivace a identifikace SOP A.CBV/MIK 32 Izolovany kmen
kvasinek, testovani citlivosti

16.

17.

20. k antimykotikiim difusni
diskovou metodou |
' Identifikace klinicky SOP A.CBV/MIK 33 | KoZni adnexa
21. vyznamnych hyfomycetd |

mikroskopii a kultivaci
—‘gtanoveni protilatek IgG, SOP A.CBV/MIK 71 Krev, sérum
' IgM proti viru hepatitidy A
chemiluminiscenci na ‘

analyzatoru ARCHITECT
[S_anti HAV IgG,
| S anti HAV IgM ] e
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvéddeni o akreditaci €.: 64/2022 ze dne: 10. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

5 synlab czech s.r.o.
Laboratot Ceské Budé&jovice, Vrbenska 197/23 — sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budé&jovice

Poradové PFesny nizev T Identifikace o
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni Predmét vySetteni

Stanoveni protilatek proti SOP A.CBV/MIK 42 | Krev, sérum
viru Epstein-Barrové
chemiluminiscenci na
analyzatoru LIAISON XL
a prukaz nespecifickych
»3. | heterofilnich protilétek
metodou latexové aglutinace
[S_Anti EBNA IgG EBV,
SAnti VCA IgG EBV,
S_Anti VCA IgM EBV,
S_Anti EA IgG EBV,
S_IM-Test] | - |
| Diagnostika Treponema SOP A.CBV/MIK 41 Krev, plasma, sérum
pallidum — rychly reaginovy |
test a chemiluminiscenéni
stanoveni celkovych
24.  specifickych protilatek
na analyzatoru
LIAISON XL
[S_ RRR,
| S Treponema screen]

Identifikace kment bakterii  SOP A.CBV/MIK 11 Izolovany kmen
metodou hmotnostni

spektrometrie na

analyzatoru MALDI-TOF

Screeningové vySetieni
26. | moce na analyzatoru
'SYSMEX
'Real-Time PCR detekce | SOP A.CBV/MIK 13 Vytér z krku, nosohltanu, |
virové RNA SARS-CoV-2 sliny a sputum

v biologickém materialu
kitem AllplexTM (Secgene)

25.

'SOPA.CBVMIK 12 | Mog

27.

V zavorkach {...] jsou uvedeny ndzvy vyS3etfeni dle nazvu na vysledkovych listech.
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V4
CESKY INSTITUT L@\
PRO AKREDITACI, O.P.s. 2

Plan pravidelnych dozorovych navstév ML
Aktualizace 01/2027
Subjekt: syniab czech s. r.o.
Sokolovska 100/94, Karlin, 186 00 Praha 8
ICO: 49688804
Objekt: 8049
Laborator Ceskeé Budgjovice, Vrbenska 197/23 - sekce mikrobiologie
Vrbenska 197/23, 370 01 Ceské Budgjovice

Typova znaéka:8049 SR ML ACPAQ30720

Mésic/ | Pracovigté /

o = . Min. poéet
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| Systémova kritéria | Postupy & 6 — 10, 19 - 27 | 4 |

| 4.1,4.2,4.8,4.14, 415, 5.1, zavazky | | .'I
44,4547 58 |

v NS
Odborn4 kritéria |
5.1,5.3,5.4,5.5,5.6, 5.7 4.14 |
5.8, 5.9

04/2023

|
_____—____________J-___________-__-—____—4
Systémova kritéria | Postupy &.3~7, 15- 22 | 4
4.1,4.2,4.8,4.14,4.15, 5.1, zavazky ] | |
4.9,4.10,4.11, 412 5.10 |

— | J

07/2024

O_db_orna knTé;a_
5.1,56.3, 54, 5.5,56,57 4.14 | ||
52,510

|
— e S O

Opakované posouzeni v piném rozsahy !
normy

2025

|
IL : | |
Poznamka: 1) Pjan je mozno po dobu platnosti osvédéeni o akreditaci aktualizovat g zpfesfiovat.

2)  Pii kazdé PDN Posuzovat stabilitu a spolehlivost systému managementy a oznamené zmény.

3)  Kazdorogng predkladat G&ast v PT / EHK.

Zpracoval vedouci posuzovatel Ing. Jana Vafiova dne 11. 9. 2020
Aktualizace k PDZZ 01/2022  Ing. Jana Vanova dne 10. 1. 2022 // :
{roz&ifeni o pastup ¢. 27) - /
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