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5 Signatai 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, ve znéni pozdgjiich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 145/2025

Jihoceska univerzita v Ces}(ych Budgéjovicich ;
se sidlem BraniSovska 1645/31a, 370 05 Ceské Budéjovice, ICO 60076658

pro zdravotnickou laboratort ¢. 8337
Laboratof klinické diagnostiky

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti Iékafské mikrobiologie vymezena pfilohou tohoto osvédceni.

Toto osvéd&eni je dokladem o udéleni akreditace na zéklad& posouzeni splnéni akreditatnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své ginnosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s ptislugnymi piedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Udéleni akreditace je platné do 25. 3. 2028

V Praze dne 25. 3. 2025 \/ (2 S )
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Ing. Milena Lochmanova
teditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, o0.p.s.




Priloha je nedilnou souéasti
osvéddleni o akreditaci ¢.: 145/2025 ze dne: 25. 03. 2025

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

Jiho&eska univerzita v Ceskych Budé&jovicich
objekt Cislo 8337, Laboratof klinické diagnostiky
BraniSovska 1760, P¥F JU, budova C, 370 05 Ceské Bud&jovice

VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ pristrojové VySetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti'

802 — Lékaiska mikrobiologie

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekcei

LKD_SOP_003, verze 1;

Euroimmun Anti-Borrelia VISE
ELISA (IgG), 4. 11. 2024,

Euroimmun Anti-Borrelia
ELISA (IgM), 29. 5. 2020;

LKD_SOP_004, verze 1;

Euroimmun Anti-TBE Virus
ELISA 2.0 (IgG), 28. 7. 2023;

Synergy H1 Multi-Mode
Reader

Sérum, plazma

Protilatky proti
infekénimu agens

Imunoblotting

LKD_SOP 005, verze 1;

Anti-Borrelia EUROLINE-RN-
AT (IgG), 23. 1. 2024,

Anti-Borrelia EUROLINE-RN-
AT (IgM), 20. 1. 2023;

Software EUROLineScan, verze
3.4.37

Sérum, plazma

Priikaz nukleovych
kyselin infekénich agens

Real-Time PCR

LKD_SOP_001, verze 1;

Zybio Nucleic Acid Extraction
kit, verze 02;

LKD_SOP 002, verze 1;

Seegene AllplexTM RV Master
Assay, verze 1.00;

CFX96 Touch Real-Time PCR
Detection System;

Seegene Viewer for Real time
Instruments V3, verze 3.30

Vytér
z nosohltanu
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci &.: 145/2025 ze dne: 25. 03. 2025

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

Jiho&eska univerzita v Ceskych Budéjovicich
objekt ¢islo 8337, Laboratof klinické diagnostiky
BraniSovské 1760, PiF JU, budova C, 370 05 Ceské Budéjovice

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. &islo
802/1 Borrelia burgdorferi. s.1. ve tfidé IgM a IgG;
TBE virus ve tiidé IgG
802/2 Borrelia burgdorferi. s.1. ve tfidé IgM a IgG
802/3 RNA SARS-CoV-2
Vysvétlivky:

! Laboratof neuplatiiuje flexibilni p¥istup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR  Polymerazova fetézova reakce v redlném ¢ase
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