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

¢. 345/2026

Fakultni nemocnice Bulovka
se sidlem Budinova 67/2, Liben, 180 81 Praha 8
I1CO 00064211

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8332
Centralni laboratofe

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v oboru histopatologie a cytopatologie, klinicka biochemie, lékaiskd mikrobiologie,
hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzba, molekularni genetika, alergologie a klinicka
imunologie vcetné sdilenych vysetfeni a odbéry primarnich vzorkd, vymezené prilohou tohoto
osveédcenti.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich 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 ¢.: 324/2025 zde dne 30. 6. 2025, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 24. 7. 2027

V Praze dne 16. 7. 2026

Eﬁf&ﬁ; < Ing. Milena Lochmanova
IR 1:? . teditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

“o. 3
o G it



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 345/2026 ze dne: 16. 7. 2026

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

Fakultni nemocnice Bulovka
objekt ¢islo 8332, Centralni laboratote
Budinova 67/2, Liben, 180 81 Praha 8

Pracovisté zdravotnické laboratore:
Oddéleni klinické biochemie

Patologicko - anatomické oddéleni

® N RPN

Oddéleni klinické hematologie a transfuze

Oddéleni klinické mikrobiologie

Oddéleni klinické imunologie a virologie

Laboratoi 1ékarské genetiky
Centralni odbérové misto (COM?2)
Centralni odbérové misto (COMS)

Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8

Budova 17, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8

Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
Budova 2, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8
Budova 8, Budinova 67/2, 180 81 Praha 8

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni  ,,Seznam  Cinnosti v rdamci  flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankach
https.://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore.
1. Oddéleni klinické biochemie
Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinick4 biochemie
1. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
moc¢
2. Mineraly Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma, A,B,C
spektrofotometrie mo¢
3. | Enzymy Absorpéni Komercni postup Té&Ini tekutiny A, B, C,
spektrofotometrie D
4. Sacharidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma, A,B,C
spektrofotometrie mo¢, mozkomisni
mok
5. Proteiny Absorpéni Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
6. Lipidy Absorpéni Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
7. Nebilkovinné Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum, plazma, A,B,C
dusikaté latky spektrofotometrie mo¢
8. Néadorové markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
s luminometrickou
detekei
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https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470beb50c55ed5c1:0xbbe7abf4d1c6e858?sa=X&ved=2ahUKEwiDpLXIsIKEAxXY6wIHHV00A7MQ4kB6BAgOEAA
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
https://bulovka.cz/kliniky-a-oddeleni/centralni-laboratore
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Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
9. Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
s luminometrickou
detekei
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Proteiny Imunoturbidimetrie | Komer¢éni postup Sérum, plazma A,B,C
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2. Patologicko - anatomické oddéleni
VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
823 - Laborator patologie

1. | Histologické vysetfeni | Mikroskopie Publikovany postup Tkéng A, B
a diagnostika

2. Cytologické vySeteni Mikroskopie Publikovany postup Buiky A, B
a diagnostika

3. | Peroperacni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkéng A, B
vySetieni a diagnostika

4. Imunohistochemické Mikroskopie Publikovany postup Tkan¢, bunky A,B,C

a imunocytochemické
vySetfeni antigent
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3. Oddéleni klinické hematologie a transfize
VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ p¥istrojové VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
1. | Krevni skupina Aglutinace ve Komercni postup Krev A, B

zkumavkach
(manualni)
2. Krevni skupina Sloupcova Komercni postup Krev A, B
aglutinace
(manudlni)
3. Screening Sloupcova Komercni postup Plazma, sérum | A, B
antierytrocytarnich | aglutinace
protilatek (manuslni)
818 - Laboratoi hematologicka
1. Krevni obraz Prutokova Komer¢ni postup Krev A,B,C
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim Impedan¢ni
poctem leukocytl metoda;
Fotometrie;
Vypoclty
2. | Retikulocyty Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B
cytometrie;
Vypocty
3. | Hodnoceni natért | Mikroskopie Komeréni postup Krev A,B,C
periferni krve
4. Hodnoceni natéra Digitalni Komer¢ni postup Krev A,B,C
periferni krve mikroskopie
5. Protrombinovy test | Koagulacni metoda | Komeréni postup Plazma A, B
s mechanickou
detekci koagula;
Vypoclty
6. | Aktivovany Koaguladni metoda | Komercni postup Plazma A,B
parcialni s mechanickou
tromboplastinovy detekcei koagula;
test Vypoclty
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ pristrojové VysetFovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
7. Fibrinogen Koagulagni metoda | Komercni postup Plazma A,B
s mechanickou
detekci koagula;
8. | Antitrombin Absorpéni Komercni postup Plazma A,B
spektrofotometrie
9. D-Dimery Imunoanalyza Komer¢ni postup Plazma A, B
s turbidimetrickou
detekci
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4. Oddéleni klinické mikrobiologie
VySetieni:
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 A,B,D
vySetfeni hornich z hornich cest
cest dychacich dychacich
; i fcké ; o Publikovany postup
2. Mlvkr(v)blc’)loglc}m Mikroskopie; Materidl 7 dolnich A,B,D
vySetfeni dolnich cest . . , .
) , Aerobni kultivace cest dychacich
dychacich
3. | Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup Vytéry z rekta, ze | A, B
vySetieni vytéri stomie, stolice
z rekta
4. Mikrobiologické Mikroskopie Publikovany postup Mo¢ A, B
vysetfenl moce , Aerobni kultivace
semikvantitativni
5. | Mikrobiologické Mikroskopie Komer¢ni postup Teku‘[}’” klinicky A,B,D
vySetieni krve a Aerobni kultivace; material
primarn¢ sterilnich Anaerobni
télnich tekutin kultivace
6. | Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Tekuty klinicky A,B,D
Setfen] klinickd material
VySCtI‘.e,Ill Klinickeho Aerobni kultivace;
materialu
Anaerobni
kultivace
7. | Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Hnis A,B
Vysetr.e’m Klinického Aerobni kultivace;
materialu
Anaerobni
kultivace
8. Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup Klinicky material | A B D
vySetfeni klinického
materialu
9. Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetieni klinického
materialu
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Por. Analyt / Princip vySetFeni Identifikace postupu/ pristrojové Vysetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
10. | Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material A,B,D
vySeteni r’nat'erlalu Acrobni kultivace z urogenitalniho
z urogenitalniho traktu
traktu
11. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Cizi t¢lesa A,B,D
vysSetieni cizich téles
12. | Mykobakteriologické Fl.uorescen‘éni Publikovany postup Klinicky material | A, B, D
vySetfent mikroskopie;
Aerobni kultivace
13. | Identifikace Hmotnostni Komeréni postup Bakterialni A, B
mikroorganismu spektrometrie kultura,
kvasinkova
kultura, vlaknité
houby
14. | Kvalitativni vySetfeni | Difiizni diskovy Publikovany postup Bakterialni A,B
citlivosti test kultqra, )
mikroorganismi kvasinkova
kultura
15. | Kvantitativni E-test Publikovany postup Bakterialni A,B
vysetieni citlivosti kultqra, )
mikroorganismi kvasinkova
kultura
16. | Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice A,B
vySetfeni stolice
17. | VySetfeni na malarii | Mikroskopie Publikovany postup Krev A,B
18. | VySetfeni na maldrii | Imunochromato- Publikovany postup Krev A B
grafie
19. | Prukaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material | A, B, C,
kyselin infekénich D
agens
20. | Pritkaz nukleovych | Real-Time PCR Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
kyselin infekénich D
agens
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5. Oddéleni klinické imunologie a virologie
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Imunoglobuliny Imunonefelometrie | Komeréni postup T¢Ini tekutiny A, B, C,
D
2. Specifické proteiny Imunonefelometrie | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
D
3. Imunofenotypizace Priitokova Komercni postup Krev A, B,C
bunécnych populaci | cytometrie
4. Autoprotilatky Nepiima Komer¢ni postup Té&lni tekutiny A, B, C,
imunofluorescence D
5. Autoprotilatky Imunoanalyza Komercni postup Té€lni tekutiny A, B, C,
s luminometrickou D
detekci
6. Imunoglobulin E Imunoanalyza Komer¢ni postup Télni tekutiny A,B,D
s fluorimetrickou
detekci
7. Specifické IgE Imunoanalyza Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A,B,D
s fluorimetrickou
detekei
802 — Lékai'ska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
infek¢nim agens s luminometrickou
detekei
2. Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénim agens s luminometrickou
detekci
3. Antigeny infek¢énich | Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
agens s luminometrickou
detekci
4. Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B
(screening) s luminometrickou
detekei
5. Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Krev, mozkomisni | A, B, C

infekénimu agens

s fotometrickou
detekei

mok, synovialni
tekutina
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Laborator lékarské genetiky

Por.
Cislo

Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné

parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!

816 - Laborator 1ékai'ské genetiky

1. VysSetfeni variant Real-Time PCR | LLG_SOPL 001 ver.1; Periferni krev -
germinalniho genomu

LLG _SOPA 001 ver.1;
LLG_SOPA 002 ver.1;
LLG_SOPA 007 ver.1;
LLG_PI 006 ver.1;
LLG PI 007 ver.1;
LLG_PI 009 ver.1;
LLG_PI 010 ver.1;
LLG_PI 025 ver.1;
CFXConnect/96TM

2. Vysetieni variant Real-Time PCR | LLG_SOPL 001 ver.1; Periferni krev -
somatického genomu

LLG_SOPA 003 ver.1;
LLG_PI 012 ver.1;
CFXConnect/96TM

3. VySetteni variant Fragmentacni LLG _SOPL 002 ver.1; Periferni krev -
somatického genomu analyza

LLG _SOPA 004 ver.1;
LLG _PI 021 ver.1;
ABI3500Dx

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /
por. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

816/1 prikaz mutace Leiden (c. 1601G>A, p. R534Q) v FV genu; prikaz mutace G20210A v genu FII
(protrombin); priikkaz 3 mutaci v genu HFE (p.H63D, p.C282Y, p.S65C)

816/2 JAK2 (p. V617F)

816/3 Inzerce/delece v exonu 9 genu pro CALR
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7. Centralni odbérové misto (COM?2)
8. Centralni odbérové misto (COMS)

Odbér primarnich vzorkii:

}-”,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne_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 vySetteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Case
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