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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich piedpisti

OSVEDCENI O AKREDITACI

C. 477/2022

Ben Labor s.r.o. 5
se sidlem Machova 619/30, 741 01 Novy Ji¢in, IC 29455235

pro zdravotnickou laborator ¢. 8116
Ben Labor s.r.o.

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni biologickych vzorkii v oboru histopatologie (histologickd a imunohistochemicka vySetieni)
a cytopatologie (negynekologicka a cervikovaginalni cytologicka vySetieni) vymezené piilohou tohoto
osveédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavka podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfti své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osv&d&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s piislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢&.: 423/2021 ze dne 3. 8. 2021, popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udé¢leni akreditace je platné do 27. 12. 2023

V Praze dne 13. 10. 2022 s AY \
" K ) 4 -
<

Ing. Milena chhanova
teditelka odboru zdravotniekych laboratofi
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci é.: 477/2022 ze dne: 13. 10. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ben Labor s.r.o.
Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava

Laborator uplatiuje flexibilni pristup krozsahu akreditace upresnény v dodatku. Aktudini seznam
cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu je k dispozici v laboratori u vedouctho laboratore.

VySetieni:
Poradové Piesny nazev Identifikace 5 L
gislo postupu vySeti-eni postupu vySetfeni Predmét vySetieni
823 - Laboratof patologie
l. | Histologicka vySetieni | SOP AN 10 ' Tkéng
' tkani |
2. | Imunohistochemicka SOP AN 07 Tkén¢ a bunky |
vySetieni antigen(i*
3. | Cervikovaginalni SOP AN 09 Burnky z hrdla délozniho,
cytologicka vysetieni vaginy a vulvy
4. | Cytologicka vysetieni SOP AN 08 Buiiky z punkce tkan,
t€lnich tekutin a obsahu
; patologickych dutin
Dodatek:

Flexibilni rozsah akreditace

Pofadova Cisla postupi vySetfeni

2

Laboratot miize modifikovat v dodatku uvedené postupy vysetieni v dané oblasti akreditace pti zachovani principu méfeni.

U vySetieni v dodatku neuvedenych nemiiZe laboratot uplatiiovat flexibiln{ pfistup k rozsahu akreditace.

Vysvétlivky:
* seznam Protilatek:’
P oggngE PRIMARNI PROTILATKA

1. Amacr
2. Anti S-100
3. Anti CMV
4. BCL6 Protein
5. BCL 2 Oncoprotein
6. CD3
7. CDh4
8. CD5
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 477/2022 ze dne: 13. 10. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ben Labor s.r.o.
Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava

PO}?{“;‘;(())VE PRIMARNI PROTILATKA
9. CDS8
10. CDI10
1. CD20cy
12. CD23
13. CD30
14. CD31, Endothelial Cell
15. CD34 Class II
16. CD45, Leucocyte Common Antigen
17. CD45R0
18. CD61
19. CD68
20. CD117, c-Kit
21. CD138
22, Cx2
23. c-erbB-2 Oncoprotein
24. Cyeclin D1
25. Cytokeratin
26. Cytokeratin High Mollecular Weight (Cytokeratin HMW)
27. Cytokeratin 5/6
28. Cytokeratin 7
29. Cytokeratin 19
30. Cytokeratin 20
31. Desmin
32. E-cadherin
33. Epithelial Membrane Antigen (EMA)
34. Estrogen Receptor o
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 477/2022 ze dne: 13. 10. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Ben Labor s.r.o.
Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava

PogfslngE PRIMARNI PROTILATKA
35. Glycophorin C
36. Chromogranin A
37. Kappa Light Chains
38. Ki-67 Antigen
39. Lambda Light Chains
40. Leukaemia Hairy Cell
41. Mammaglobin
42. Melan-A
43. Melanosome
44, Myeloperoxidase
45. p16, CINtec Histology Kit
46. p53 Protein
47. p63 Protein
48. PAX-8
49. Progesterone Receptor
50. Proliferating Cell Nuclear Antigen
51. Prostate Specific Antigen
32. Smooth Muscle Actin
53. Synatophysin
54. Thyroglobulin
55. Anti — Thyroid Transcription Factor (TTF 1)
56. Vimentin
57. Wilms Tumor (WT1) Protein

Strana 3 z celkového poctu 3 stran



