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

¢. 145/2026

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze
se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
I1CO 00064165

pro zkuSebni laboratof ¢. 1250.3
ZkuSebni laboratore ULBLD

Rozsah udélené akreditace:

Provadéni zkousek v oblasti klinické biochemie a testovani zdravotnickych prostfedkl (systémy
POCT), vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd¢eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 139/2022 zde dne 14. 3. 2022, popfipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 14. 3. 2027

L Ing. Jan
V Praze dne 25. 3. 2026 o 2 VeliSek

Digitalni podpis:
25.03.2026 14:53:41
Ing. Jan Velisek
feditel odboru zkusebnich
a kalibra¢nich laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 145/2026 ze dne: 25. 3. 2026

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
objekt ¢islo 1250.3, ZkuSebni laboratore ULBLD
Karlovo namésti 32, 128 08 Praha 2

Pracovisté zkuSebni laboratore:
1. Referencni laborator pro klinickou biochemii pii
Ustavu lékai'ské biochemie a laboratorni diagnostiky Karlovo nameésti 32, 128 08 Praha

2. Klinické laboratoie Ustavu lékai'ské biochemie
a laboratorni diagnostiky — Centralni laborator U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha

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

Detailni informace k cinnostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura) jsou uvedeny v casti ,, UpFesnéni
rozsahu akreditace .

1. Referenéni laborato¥ pro klinickou biochemii p¥i Ustavu lékaiské biochemie laboratorni
diagnostiky
ZKkousky:
Poradové Pi‘esny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
dislo! zku$ebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? Y volnosti3
1 Stanoveni glukozy SOP-ULBLD-RL-GLU1 Sérum, plazma -
spektrofotometricky
2 Stanoveni glukozy systémem SOP-ULBLD-RL-GLU2 Systém glukometr — -
glukometr — mefici prouzek pro | (ISO 15197, kap. 6) méfici prouzek
ovéfeni funkce glukometru
3 Stanoveni glykovaného SOP-ULBLD-RL-3 Systém POCT — -
hemoglobinu systémem POCT testovaci souprava
pro ovéteni funkce systému

' v piipadg, Ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u pofadového &isla oznaceny
hvézdickou,

2 u datovanych dokumentl identifikujicich zkusebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych

dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmeén)

laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 145/2026 ze dne: 25. 3. 2026

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
objekt ¢islo 1250.3, ZkuSebni laboratore ULBLD
Karlovo namésti 32, 128 08 Praha 2

2. Referenéni laboratof pro klinickou biochemii p¥i Ustavu lékai'ské biochemie
a laboratorni diagnostiky

ZKkousky:
Poradové Piesny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
&islo! zkuSebniho postupu / metody zku$ebniho postupu / metody? ¥ volnosti3
1 Stanoveni podilu latkové SOP-ULBLD-CL-HbA1c-01 Krev -

koncentrace glykovaného
hemoglobinu vysokou¢innou
kapalinovou chromatografii

v ptipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u poradového ¢isla oznaceny
hvézdic¢kou,

u datovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumentd identifikujicich zkuSebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmeén)
laboratot neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Poradové
Cislo Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace (zdrojova literatura)
zkousky

1 VARIANT II TURBO HbA1c Kit — 2,0 Instruction For Use December 2016
VARIANT II TURBO Hemoglobin Testing System Piirucka pro obsluhu platnost tinor 2010

3. Laborator sterilit pri Klinické mikrobiologii a antibiotickém centru
ZKkousky:
Poradové Pi'esny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
dislo! zkusebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? redmet zkousky volnosti3
I | Zkouska sterility SOP-ULBLD-LS-1 (Cesky lékopis | L€Civa -
automatickou kultivaci 2023 kap 261)
2 Stanoveni mikrobialni SOP-ULBLD-LS-2 Lécivé ptipravky -
kontaminace kultivacné (Cesky lékopis 2023, kap. 2.6.12;
2.6.13;5.1.4)
3 Stanoveni mikrobialni SOP-ULBLD-LS-3 Stéry z povrchd, -
kontaminace kultivacné (AHEM, ¢. 7/1992) otisky, spady, material
z aeroskopu, tekutiny
z pracovnich ploch
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 145/2026 ze dne: 25. 3. 2026

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018:

Vseobecna fakultni nemocnice v Praze
objekt ¢islo 1250.3, ZkuSebni laboratore ULBLD
Karlovo namésti 32, 128 08 Praha 2

Poradové Pfesny nazev Identifikace Predmét zkousk Stupné
dislo! zkusebniho postupu / metody zkuSebniho postupu / metody? ziousky volnosti3
4 Kontrola u¢innosti SOP-ULBLD-LS-4; Bioindikator -
sterilizace kultivacné (Cesky lékopis 2023, kap. 5.1.2; Geobacillus
AHEM &. 1/2014); stearothermophilus,
S OP-ULBLD-LS-’S bioindikator Bacillus
» athropheus
(Cesky 1€kopis 2023, kap. 5.1.2; P
AHEM ¢. 1/2014)

v ptipadé, ze laboratof je schopna provadét zkousky mimo své stalé prostory, jsou tyto zkousky u poradového ¢isla oznaceny
hvézdickou,

u datovanych dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouzivaji pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych
dokumentt identifikujicich zkuSebni postupy se pouziva nejnovéjsi platné vydani uvedeného postupu (véetné vSech zmeén)
laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace
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