
Signatář EA MLA
Český institut pro akreditaci, o.p.s.

Hájkova 2747/22, Žižkov, 130 00 Praha 3

vydává

v souladu s § 16 zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů,
ve znění pozdějších předpisů

OSVĚDČENÍ O AKREDITACI

č. 145/2026

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

IČO 00064165

pro zkušební laboratoř č. 1250.3
Zkušební laboratoře ÚLBLD

Rozsah udělené akreditace:

Provádění zkoušek v oblasti klinické biochemie a testování zdravotnických prostředků (systémy
POCT), vymezené přílohou tohoto osvědčení.

Toto osvědčení je dokladem o udělení akreditace na základě posouzení splnění akreditačních požadavků podle

ČSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzování shody je při své činnosti oprávněn odkazovat se na toto osvědčení v rozsahu udělené akreditace po dobu
její platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditační požadavky v souladu
s příslušnými předpisy vztahujícími se k činnosti akreditovaného subjektu posuzování shody.

Toto osvědčení o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvědčení č.: 139/2022 zde dne 14. 3. 2022, popřípadě správní akty
na ně navazující.

Udělení akreditace je platné do 14. 3. 2027

V Praze dne 25. 3. 2026

Ing. Jan Velíšek
ředitel odboru zkušebních
a kalibračních laboratoří

Český institut pro akreditaci, o.p.s.

${ID}

https://www.cai.cz/?page_id=19761
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Pracoviště zkušební laboratoře:

1. Referenční laboratoř pro klinickou biochemii při
Ústavu lékařské biochemie a laboratorní diagnostiky Karlovo náměstí 32, 128 08 Praha

2. Klinické laboratoře Ústavu lékařské biochemie
a laboratorní diagnostiky – Centrální laboratoř U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha

3. Laboratoř sterilit při Klinické mikrobiologii
a antibiotickém centru Ke Karlovu 455/2, 128 08 Praha 2

Detailní informace k činnostem v rozsahu akreditace (zdrojová literatura) jsou uvedeny v části „Upřesnění
rozsahu akreditace“.

1. Referenční laboratoř pro klinickou biochemii při Ústavu lékařské biochemie laboratorní
diagnostiky

Zkoušky:

1 v případě, že laboratoř je schopna provádět zkoušky mimo své stálé prostory, jsou tyto zkoušky u pořadového čísla označeny
hvězdičkou,

2 u datovaných dokumentů identifikujících zkušební postupy se používají pouze tyto konkrétní postupy, u nedatovaných
dokumentů identifikujících zkušební postupy se používá nejnovější platné vydání uvedeného postupu (včetně všech změn)

3 laboratoř neuplatňuje flexibilní přístup k rozsahu akreditace

Pořadové
číslo1

Přesný název
zkušebního postupu / metody

Identifikace
zkušebního postupu / metody2

Předmět zkoušky
Stupně
volnosti3

1 Stanovení glukózy
spektrofotometricky

SOP-ÚLBLD-RL-GLU1 Sérum, plazma -

2 Stanovení glukózy systémem
glukometr – měřící proužek pro
ověření funkce glukometru

SOP-ÚLBLD-RL-GLU2

(ISO 15197, kap. 6)

Systém glukometr –
měřící proužek

-

3 Stanovení glykovaného
hemoglobinu systémem POCT
pro ověření funkce systému

SOP-ÚLBLD-RL-3 Systém POCT –
testovací souprava

-
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2. Referenční laboratoř pro klinickou biochemii při Ústavu lékařské biochemie

a laboratorní diagnostiky

Zkoušky:

1 v případě, že laboratoř je schopna provádět zkoušky mimo své stálé prostory, jsou tyto zkoušky u pořadového čísla označeny
hvězdičkou,

2 u datovaných dokumentů identifikujících zkušební postupy se používají pouze tyto konkrétní postupy, u nedatovaných
dokumentů identifikujících zkušební postupy se používá nejnovější platné vydání uvedeného postupu (včetně všech změn)

3 laboratoř neuplatňuje flexibilní přístup k rozsahu akreditace

Upřesnění rozsahu akreditace:

3. Laboratoř sterilit při Klinické mikrobiologii a antibiotickém centru

Zkoušky:

Pořadové
číslo1

Přesný název
zkušebního postupu / metody

Identifikace
zkušebního postupu / metody2

Předmět zkoušky
Stupně
volnosti3

1 Stanovení podílu látkové
koncentrace glykovaného
hemoglobinu vysokoúčinnou
kapalinovou chromatografií

SOP-ÚLBLD-CL-HbA1c-01 Krev -

Pořadové
číslo

zkoušky
Detailní informace k činnostem v rozsahu akreditace (zdrojová literatura)

1 VARIANT II TURBO HbA1c Kit – 2,0 Instruction For Use December 2016

VARIANT II TURBO Hemoglobin Testing System Příručka pro obsluhu platnost únor 2010

Pořadové
číslo1

Přesný název
zkušebního postupu / metody

Identifikace
zkušebního postupu / metody2

Předmět zkoušky
Stupně
volnosti3

1 Zkouška sterility
automatickou kultivací

SOP-ÚLBLD-LS-1 (Český lékopis
2023, kap. 2.6.1)

Léčiva -

2 Stanovení mikrobiální
kontaminace kultivačně

SOP-ÚLBLD-LS-2

(Český lékopis 2023, kap. 2.6.12;
2.6.13; 5.1.4)

Léčivé přípravky -

3 Stanovení mikrobiální
kontaminace kultivačně

SOP-ÚLBLD-LS-3

(AHEM, č. 7/1992)

Stěry z povrchů,
otisky, spady, materiál
z aeroskopu, tekutiny
z pracovních ploch

-
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1 v případě, že laboratoř je schopna provádět zkoušky mimo své stálé prostory, jsou tyto zkoušky u pořadového čísla označeny
hvězdičkou,

2 u datovaných dokumentů identifikujících zkušební postupy se používají pouze tyto konkrétní postupy, u nedatovaných
dokumentů identifikujících zkušební postupy se používá nejnovější platné vydání uvedeného postupu (včetně všech změn)

3 laboratoř neuplatňuje flexibilní přístup k rozsahu akreditace

Pořadové
číslo1

Přesný název
zkušebního postupu / metody

Identifikace
zkušebního postupu / metody2

Předmět zkoušky
Stupně
volnosti3

4 Kontrola účinnosti
sterilizace kultivačně

SOP-ÚLBLD-LS-4;

(Český lékopis 2023, kap. 5.1.2;

AHEM č. 1/2014);

SOP-ÚLBLD-LS-5

(Český lékopis 2023, kap. 5.1.2;

AHEM č. 1/2014)

Bioindikátor
Geobacillus
stearothermophilus,
bioindikátor Bacillus
athropheus

-
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