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

¢. 66/2026

Zdravotni astav se sidlem v Usti l}ad Labem
se sidlem Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad Labem
ICO 71009361

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8128
Oddéleni Iékar'ské mikrobiologie Praha a Kladno

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oblasti 1ékafské mikrobiologie, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

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

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pti své Cinnosti 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 predpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 284/2024 zde dne 13. 6. 2024, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 13. 6. 2029

. Ing. Milena
[ - Lochmanova
W Digitalni podpis:
11.02.2026 12:28:40
Ing. Milena Lochmanova
tfeditelka odboru zdravotnickych
\ laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 11. 2. 2026



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

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem

objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno

Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1.
2.

Pracovisté Praha

Pracovisté Kladno

Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8
Fr. Kloze 2316, 272 01 Kladno

Laborator pozaduje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktualni

,,Seznam  cinnosti

v ramci

https..//www.zuusti.cz/system-kvality/#System-kvality-CIM.

1.

Pracovisté Praha

VySetieni:

flexibilniho  rozsahu™ je dostupny na webovych

strankach

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VyS$etiovany material

Stupné
volnosti!

802 — Lékai'ska mikrobiologie

Prtikaz mykobakterif

Fluorescenéni
mikroskopie

Publikovany postup

Sputum,
bronchoalveolarni lavaz,
stolice, pleuralni punktat,
likvor, vytéry a stéry

z pistéli, hnisavych
procesu a ran, Zalude¢ni
vyplach, menstruacni
krev, biopticky a sekéni
material

Priikaz mykobakterii

Mikroskopie

Publikovany postup

Sputum,
bronchoalveolarni lavaz,
stolice, pleuralni punktat,
likvor, vytéry a stéry

z pistéli, hnisavych
procesu a ran, Zalude¢ni
vyplach, menstruacni
krev, biopticky a sekéni
material, primo- nebo
subkultura klasickych a
metabolickych
kultiva¢nich metod
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem
objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno
Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Detekce mykobakterii Aerobni Publikovany postup Sputum, laryngalni A,B
kultivace vytery,
bronchoalveolarni lavaz,
moc, stolice, pleuralni
3 punktat, likvor, vytéry a
' stéry z pistéli, hnisavych
procesu a ran, zalude¢ni
vyplach, menstruacni
krev, biopticky a sekéni
material
Detekce mykobakterii Aerobni Publikovany postup; Sputum, laryngalni A,B
kultivace; Komerdni postup vytéry, o
. bronchoalveolarni lavaz,
Fotometrie N . 1
s moc, stolice, pleuralni
(automaticka) 1 L
4 punktat, likvor, vytéry a
' stéry z pistéli, hnisavych
procest a ran, zalude¢ni
vyplach, menstruacni
krev, biopticky a sek¢ni
material
Identifikace Mikroskopie; Publikovany postup Mykobakterialni kmen A, B
s mykobakterii Acrobni
’ kultivace;
Biochemicky
6 Kvalitativni vysetfeni Aerobni Publikovany postup Mykobakterialni kmen A, B
) citlivosti mykobakterii kultivace
Mykologické vysSetieni | Aerobni Publikovany postup Supiny kize, nehty, A, B
7. kultivace vlasy, vousy, hnis, obsah
pustulek
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem
objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno

Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

protozoi

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Mykologické vySetfeni | Aerobni Publikovany postup Sputum, A,B
kultivace bronchoalveolarni lavaz,
aspirat, likvor, tkan, hnis,
punktat, vypotek, krev
jako hemokultura, katétr,
8. kanyla, mo¢, vytér
z hltanu, nosohltanu,
tonsil, ucha, oka,
konjunktiv, rekta,
urogenitalniho traktu,
rany
Mykologické vysetteni | Fluorescencni Publikovany postup Supiny kiize, nehty, A, B
mikroskopie vlasy, vousy, hnis, obsah
pustulek, sputum,
9. bronchoalveolarni lavaz,
aspirat, likvor, tkan, hnis,
punktat, vypotek, krev,
moc¢
Kvalitativni vySetfeni Diskova difusni | Publikovany postup KYaSiPIfOVé kultura, A, B
10. | citlivosti metoda vlaknita houba
mikroorganismu
Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilu¢ni Publikovany postup KYaSi_IIIfOVé kultura, A,B
11. | citlivosti metoda; vlknita houba
mikroorganismu E-test
12. | Identifikace kvasinek Fenotypizace Publikovany postup Kvasinkova kultura A, B
13 Identifikace vlaknitych | Fenotypizace Publikovany postup Vlaknita houba A, B
" | mikromycet
14 Diagnostika stievnich Mikroskopie Publikovany postup Stolice A,B
" | helmintd
15 Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice A, B
* | vySetieni stolice
Vysetieni na Mikroskopie Publikovany postup Stolice A,B
16. | kryptosporididozu
a cyklosporozu
17 Identifikace stievnich Mikroskopie Publikovany postup Stolice A B

11_01-P508b M-20250701 / Strana3z6




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem
objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno

Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

dilu¢ni metoda

Por. Analyt / Princip vySeti‘'eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
18. | VySetfeni na enterobidozu | Mikroskopie Publikovany postup Perianalni stér, otisk A,B
19 Diagnostika Mikroskopie Publikovany postup Sekret poSevni, A, B
" | Trichomonas vaginalis cervikalni, uretralni
Diagnostika Aerobni Publikovany postup Sekret poSevni, A, B
20. | Trichomonas vaginalis | kultivace; cervikalni, uretralni
Mikroskopie
71 Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Biologicky material A, B
© | vySetieni humanniho ptivodu
22. | VySetieni na malarii Mikroskopie Publikovany postup Krev A, B
Protilatky proti Imunoanalyza Publikovany postup Sérum, plasma, A, B
23. | Toxoplasma gondii s fotometrickou pupecnikova krev
detekci
Protilatky proti Borrelia | Imunoanalyza Publikovany postup Sérum, plasma, A, B
24. | burgdorferis. I. s fotometrickou mozkomi$ni mok,
detekei punktat
Protilatky proti Borrelia | Immunobloting | Publikovany postup Sérum, plasma, A,B
25. | burgdorferis. I. mozkomi$ni mok,
punktat
Protilatky proti Imunoanalyza Publikovany postup Sérum, plasma A, B
26. | Toxocara sp. s fotometrickou
detekei
27 Protilatky proti Mikroskopicky | Publikovany postup Sérum A,B
© | leptospiram aglutinacni test
Kvantitativni vySetteni | Mikrodilu¢ni Publikovany postup Kvasinkova kultura, A, B
58 citlivosti metoda; vlaknita houba
+ | mikroorganismu Kvantitativni
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Pracovisté Kladno

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem
objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno

Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie

Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Vytér z nosu, krku, vytér | A, B
1 vysetr’em ho’rmch Anaerobni kultivace: z nosohvltanu, tekutlrna ’
cest dychacich nebo stér z paranazalni
Mikroskopie dutiny, adenoidni tkan
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Sputum, bronchialni A, B
5 Vysetr,enl do}mch Anaerobni kultivace: asp¥ra’1t, endotrachealni
cest dychacich aspirat,
Mikroskopie bronchoalveolarni lavaz
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Tekuty klinicky material | A, B, D
3. Vys§:tr§:n1 primarne Anaerobni kultivace;
sterilnich télnich
tekutin Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
4. Vysetr.e,m klinického Anaerobni kultivace;
materialu
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Vytér z rekta, stolice A, B
5. vysetreni vyteru z Anaerobni kultivace;
rekta
Mikroskopie
6 Kvalitativni Diskova difusni Publikovany postup | Bakterialni kultura A,B
' vySetieni citlivosti metoda
7 Kvantitativni Kvantitativni dilu¢ni | Publikovany postup | Bakterialni kultura A, B
' vySetieni citlivosti metoda
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Material z urogenitalniho | A, B, D
8. Vysetrep 1 , Anaerobni kultivace; traktu
urogenitalniho traktu
Mikroskopie
Bakteriologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Mo¢ A,B
9. vySetfeni moce
kvalitativni
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 66/2026 ze dne: 11. 2. 2026

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

Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem
objekt ¢islo 8128, Oddéleni Iékatské mikrobiologie Praha a Kladno
Sokolovska 60/155, 186 00 Praha 8

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Bakteriologické Aerobni kultivace; Publikovany postup | Transfuzni ptipravky A,B
10. vyset’renrl jinych . Anaerobni kultivace;
humannich vzorki
Mikroskopie
11. | Identifikace bakterii | Fenotypizace Publikovany postup | Bakterialni kultura A,B
12. | Identifikace bakterii | Aglutinace Publikovany postup | Bakterialni kultura A, B

Vysvétlivky:
! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vySetieni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametri
D - Flexibilita tykajici se vySetfované¢ho materidlu
E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetfeni

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