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OSVEDCEN{ O AKREDITACI

¢.755/2014

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6, IC 61383082

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8195
Klinické laboratore

Rozsah udélené akreditace:

Vygetieni v oblasti klinické biochemie, lékaiské mikrobiologie, hematologie, imunohematologie,
transfuzni sluzby, v&etn& sdilenych vySetieni a odbéry Zilni a kapilarni krve vymezené ptilohou tohoto
osvédeeni.

Toto osvéd&eni je dokladem o udéleni akreditace na zdklad& posouzeni splné&ni akredita¢nich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189:2007

Subjekt posuzovani shody je pfi své &innosti oprivnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaini poZadavky v souladu
s piisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvéd&eni &.: 403/2014 ze dne 19.06.2014, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 18.09.2015

"9,:—'}1

Ing. Jiri Rbzicka, MBA
5 reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 25.11.2014
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007
Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratofe

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

VySetfeni:
P‘);?;:‘;wé Presny nézeuv ’ IdentiﬂkvaCf ’ Predmit vySeteni
postupu vySetieni postupu vysetreni
222 - Transfuzni lékaFstvi
1 Vysetieni krevni skupiny AB0O a | SOP/A-Sklad/001/ Nesrazliva krev

RhD aglutinaéni metodou na
automatickém analyzatoru
Galileo NEO (KS)

[ Krevni skupina ABO RhD ]

Vysetfeni screeningu
nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek
metodou pevné faze na
automatickém analyzatoru
Galileo NEO

[Screening protilatek — NAT
(pevné faze)]

SOP/A-Sklad/002/

Nesrazliva krev

Vy3etreni screeningu
nepravidelnych
antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
[Screening protildtek — NAT
(sloupcova aglutinace)]

SOP/A-S8klad/003/

Nesrazliva krev

Vy$etieni testu kompatibility
pomoci poéitaéového
vyhodnoceni — elektronicky test
kompatibility

[KP (EKP)]

SOP/A-Sklad/004/

Nesrazliva krev

Vysetieni testu kompatibility
metodou sloupcové aglutinace
[KP (sloupcova aglutinace)]

SOP/A-Sklad//005/

Nesrazliva krev

Vy8etfeni testu kompatibility
metodou pevné faze na
automatickém analyzatoru
Galileo NEO

[KP (pevna faze)]

SOP/A-Sklad/006/

Nesrazliva krev

Identifikace antierytrocytarnich
protilatek metodou sloupcové
aglutinace

[Identifikace antierytrocytarnich
protilatek (sloupcova
aglutinace)]

SOP/A-Sklad/007/

Nesrazliva krev

Identifikace antierytrocytarnich
protilatek metodou pevné faze
na automatickém analyzatoru
Galileo NEO

[Identifikace antierytrocytarnich
protilatek (pevna faze)]

SOP/A-Sklad/008/

Nesrazliva krev
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojenskd nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

PoFadové PFesny nazev Identifikace o Fh i
Eislo postupu vySetieni postupu vySeteni Predmét vySetieni
9 VySetfeni pfimého SOP/A-Sklad/009 Nesrazliva krev

antiglobulinového testu metodou
sloupcové aglutinace

[Piimy antiglobulinovy test
(sloupcové aglutinace)]

801 - Klinick4 biochemie

1 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/012/ Sérum
koncentrace sodiku v séru
nepiimou potenciometrii - ISE
na analyzétoru cobas® 8000

[S Na]

2 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/013/ Sérum
koncentrace drasliku v séru
nepfimou potenciometrii - ISE
na analyzétoru cobas® 8000
[SK]

3 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/014/ Sérum
koncentrace chloridd v séru
nepiimou potenciometrii - ISE
na analyzatoru cobas® 8000

[SCl]

4 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/015/ Sérum
katalytické aktivity
alaninaminotransferdzy v séru
fotometrickou metodou dle
IFCC s aktivaci
pyridoxalfostatem na
analyzétoru cobas® 8000

[S ALT]

5 Kwvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/016/ Sérum
katalytické aktivity gama-
glutamyltransferdzy v séru
fotometrickou metodou dle
IFCC na analyzatoru cobas®
8000

[S GGT]

6 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/017/ Sérum
katalytické aktivity
aspartataminotransferazy v séru
fotometrickou metodou dle
IFCC s aktivaci
pyridoxalfostatem na
analyzatoru cobas® 8000

[S AST]

e

Thow
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojenskd nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Potadové Piesny nazev Identifikace Predmét vvietfeni
tislo postupu vy3etieni postupu vySetfeni re¢melvysetrent
7 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/018/ Sérum

koncentrace glukézy v séru
hexokindzovou metodou na
analyzétoru cobas® 8000

[S Glukoéza]

8 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/023/ Sérum
koncentrace volného
prostatického specifického
antigenu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S FPSA]

9 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/029/ Sérum
koncentrace celkové bilkoviny
v séru fotometricky na
analyzatoru cobas® 8000

[S Bilkovina celk.]

10 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/031/ Sérum
koncentrace cholesterolu v séru
fotometricky na analyzatoru
cobas® 8000

[ S Cholesterol ]

11 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/032/ Sérum
koncentrace kyseliny mo&ové
v séru fotometricky na
analyzitoru cobas® 8000

[ S Kyselina mo¢ova]

12 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/033/ Sérum
koncentrace albuminu v séru
fotometricky s BCG na
analyzétoru cobas® 8000

[ S Albumin]

13 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/034/ Sérum
koncentrace triacylglyceroll
v séru fotometricky na
analyzatoru cobas® 8000

[ S Triacylglyceroly]

14 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/035/ Sérum
koncentrace HDL-cholesterolu
v séru fotometricky na
analyzatoru cobas® 8000

[ S HDL cholesterol]
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Pfiloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenskd fakultni nemocnice Praha
Klinicke laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Pofadové Pfesny nizev Identifikace
Eislo postupu vySetieni postupu vySetFeni
15 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/036/ Sérum

katalytické koncentrace

alkalické fosfatazy fotometricky

dle IFCC na analyzatoru cobas®

8000

[SALP]

Predmét vySetieni

16 | Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/037/ Sérum
katalytické koncentrace alfa-
amylazy v séru fotometricky dle
IFCC na analyzitoru cobas®
8000

[ S Amylaza celkova |

17 | Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/038/ Sérum
katalytické koncentrace
pankreatické alfa-amylazy
v séru fotometricky na
analyzétoru cobas® 8000

[ S Amyl4za pankreat ]

18 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/039/ Sérum
koncentrace mocoviny v séru
fotometricky na analyzatoru
cobas®” 8000

[ S Urea ]

19 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/040/ Plna krev
glykovaného hemoglobinu
HbAlc v krvi vysokouginnou
kapalinovou chromatografii na
analyzéatoru Tosoh G7

[ NK Glyk.Hb HbAlc ]

20 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/042/ Sérum
koncentrace troponinu T (hs
TnT) v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[ S Troponin T hs ]

21 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/043/ Sérum
koncentrace natriuretického
peptidu typu B (NT-proBNP)

v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzéitoru
cobas® 8000

[ SNT-proBNP ]

22 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/045/ Sérum
koncentrace nadorového
markeru CA 125 v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[SCA 125]

-
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Usti‘edni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Pfesny nizev Identifikace . e e
tislo postupu vySetieni postupu vydetfeni Predmét vySetFeni
23 | Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/049/ Sérum

koncentrace celkového
bilirubinu v séru fotometricky
na analyzétoru cobas® 8000

[ S Bilirubin celk.]

24 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/051/ Sérum
koncentrace kreatininu v séru
fotometricky Jaffého metodou
na analyzétoru cobas® 8000

[ S Kreatinin ]

25 Stanovenf{ parametril SOP/A-Bioch/053/ Plna krev
acidobazické rovnovahy — pH,
pO,, pCO; v krvi metodami
potenciometrie a ampérometrie
na analyzatoru ABL800 Flex

[ NK pH, NK pO,, NK pCO, ]

802 - Lékarska mikrobiologie, 804 — LékaFska parazitologie, 805 — Lékaiska virologie, 822 — Lékaiska

mykologie
1 Bakteriologické vySetieni SOP/A — OKM/01/ Vytér rana, punktat, pi§tél,
klinického materialu metodou absces, redon, dialyzat, hnis,
mikroskopie a kultivace tkéii, implantat, dekubitus,
bércovy vied, akné, Zlug.
vypotek, furunkl, Zzaludeéni
§tava, stfedousi, zevni
zvukovod, ORL dutiny,
spojivkovy vak, prostaticky
sekret, ejakuldt, drén, katetr,
kozni loZisko
2 Bakteriologické vySetieni SOP/A — OKM/02/ Vytér vagina, cervix, uretra,
materialu z urogenitélniho traktu ejakulat, prostaticky sekret, mo¢
metodou kultivace
3 Stanoveni citlivosti SOP/A — OKM/03/ Vzorek uréeny
k antimikrobnim latkam k bakteriologickému vySetieni —
kvalitativni metodou izolat, ¢istd kultura
4 Stanoveni citlivosti SOP/A — OKM/04/ Vzorek uréeny
k antimikrobnim 14tkam k bakteriologickému vy3etieni —
kvantitativni metodou izolat, &istd kultura
5 Bakteriologické vysetfeni SOP/A — OKM/05/ Sputum, BAL, ETK aspirat/stér,
odbérti z dolnich cest dychacich moé
metodou mikroskopie a
kultivace a stanoveni antigenu
respiracnich patogenti z moéi
6 Bakteriologické vysetfeni SOP/A — OKM/06/ Vytér krk, nos, dutina ustni,
odbeérii z hornich cest dychacich nosohltan, laryng

metodou kultivace
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Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci €.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007
Usti‘edni vojensk4 nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha

Klinické laboratofe

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Identifikace

Pofadové Pfesny nazev s
gy postupu vySetieni postupu vySetieni Fedmet vySetrent
7 Bakteriologické vy3etfeni krve a | SOP/A — OKM/07/ Krev, punktat, vypotek, likvor

punktatt metodou
mikroskopickou a kultivaéni
v automatickém kultivaénim
systému

Identifikace a typizace
bakterialnich izolatli pomoci
orienta¢nich a komerénich
fenotypovych metod a metodou
hmotnostni spektrometrie
MALDI-TOF

SOP/A — OKM/08/

Cist4 bakterilni kultura - izolat

Bakteriologické vysdetieni
likvoru metodou mikroskopie,
kultivace a latexové aglutinace

SOP/A — OKM/09/

Likvor

10

Bakteriologické vySetieni moce
metodou kultivace

SOP/A — OKM/10/

Mo¢

11

VySetfeni rektalnich vytériia
stolice metodou kultivaéni a

metodou priikazu virovych a
bakterialnich antigent

SOP/A — OKM/11/

Rektalni vytéry, stolice

12

Kvalitativni stanoveni
povrchového antigenu viru
hepatitidy B v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S HBsAg]

SOP/A-Bioch/024/

Sérum

13

Kvalitativni stanoveni antigenu
p24 a protilatek proti viru HIV
1,2 v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[S Anti HIV % p24]

SOP/A-Bioch/025/

Sérum

14

Kvalitativni stanoven{ protilatek
proti viru hepatitidy C v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S Anti HCV]

SOP/A-Bioch/026/

Sérum

813 - Labo

ratoF alergologick4 a imunologicka

Kvantitativni stanoveni
koncentrace C-reaktivniho
proteinu v séru
imunoturbidimetricky na
analyztoru cobas® 8000

SOP/A-Bioch/030/

[SCRP]

Sérum
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédcéeni o akreditaci €.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojensk4 nemocnice - Vojensks fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poiadové Pfesny nazev Identifikace

gislo postupu vySetieni postupu vySetFeni Predmét vySetieni

815 - Laboratof nuklearni mediciny

1 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/019/ Sérum
koncentrace volného
trijodthyroninu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzitoru cobas®
8000

[S FT3]

2 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/020/ Sérum
koncentrace volného thyroxinu
v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzédtoru
cobas® 8000

[S FT4]

3 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/021/ Sérum
koncentrace hormonu
stimulujiciho §titnou Z14zu

v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[S TSH]

4 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/022/ Sérum
koncentrace celkového
prostatického specifického
antigenu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[S PSA]

=) Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/041/ Sérum
koncentrace myoglobinu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzitoru cobas®
8000

[ S Myoglobin ]

6 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/046/ Sérum
koncentrace parathormonu

v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[ S Parathormon ]
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Priloha je nedilnou souc:isti
osvéddeni o akreditaci €.: 755/2014 ze dne: 25.11.20_14

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinicke laboratoie
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poiadové Piesny nazev Identifikace
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni

7 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/044/ Sérum
koncentrace
karcinoembryonalniho antigenu
(CEA) v séru imunochemickou
metodou ECLIA na analyzatoru
cobas® 8000

[SCEA]

8 Kvantitativni stanoveni SOP/A-Bioch/047/ Sérum
koncentrace lidského
choriogonadotropinu v séru
imunochemickou metodou
ECLIA na analyzatoru cobas®
8000

[ S beta-HCG ]

Piedmét vySetieni

818 - Laboratoi hematologicka

1 Stanoveni parametrd krevniho | SOP/A-Hem/04/ Periferni nesrazliva krev
obrazu v periferni krvi na
SYSMEX XE- 5000, SYSMEX
XT-2000i, ADVIA 60
[ NK: WBC - Leukocyty,

RBC- Erytrocyty,

HGB- Hemoglobin,

HCT- Hematokrit,

PLT- Trombocyty,

MCV- stf.obj. eryt,

MCH - sti.hmot.hgb,

MCHC- stf. kon.hgb ]

2 Hemokoagulaéni optické SOP/A-Hem/02/ Citratova plazma
stanoveni aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového
¢asu plazmy na ACL TOP 500
[P: APTT-¢&as pacient,
APTT-¢&as kontrol,
APTT-Ratio (R)]

3 Hemokoagulaéni optické SOP/A-Hem/03/ Citratova plazma
stanoveni protrombinového
testu plazmy podle Quicka na
ACL TOP 500
[P: PT-&as pacient,

PT-¢&as kontrol

PT-ratio,

PT-INR]
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojensk4 nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Pofadové Piesny nazev Identifikace Predmét vvietieni
&islo postupu vySetieni postupu vySetfeni redmet vysetrent
4 Stanoveni po¢tu retikulocytd SOP/A-Hem/07/ Periferni nesrazliva krev

v periferni krvi

na automatickém analyzatoru
Sysmex XE-5000

a XT2000i

[NK RETIKUL.REL.POC.,
NK RETIKUL.ABS.POC.]
5 Stanoveni 5-popula¢niho SOP/A-Hem/12/ Periferni nesrazliva krev
diferencialniho rozpod&tu
leukocytil v periferni krvi na
automatickém analyzatoru
Sysmex XE-5000 a XT-2000i
[DIF.LEUKO STROJ

NK: Neutrofily, Neutrofily
absol,

lymfocyty, Lymfocyty absol,
monocyty, Monocyty absol,
eosinofily, Eosinofily absol,
basofily, Basofily absol )]

6 Stanoveni diferencidlniho SOP/A-Hem/13/ Periferni nesrazliva krev
rozpoctu leukocytll v natéru
periferni krve mikroskopicky
manudlné (po manudlnim nebo
automatickém natieni a barven{
preparatu) a na analyzatoru DM
1200

[DIF.LEUKO MIKROS

NK: neutrof. ty¢e, neutrof.
segmenty, Neutrofily abs,
lymfocyty, Lymfocyty abs,
monocyty, Monocyty abs,
eosinofily, Eosinofily abs,
basofily, Basofily abs ]

7 Hemokoagulaéni stanoveni
fibrinogenu v plazmé& Clausovou | SOP/A-Hem/01/ Citratova plazma
metodou na ACL TOP 500

[P Fibrinogen]

8 Stanoveni aktivity antitrombinu | SOP/A-Hem/05/ Citratova plazma
v plazmé chromogenni metodou
na ACL TOP 500

[P Antitrombin]

9 Hemokoagulaéni o gn o
stanoven aktivity faktoruVIII SOP/A-Hem/08/ Citratova plazma

v plazmé& koagula¢ni metodou
na ACL TOP 500

[P Faktor VIII]
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 755/2014 ze dne: 25.11.2014

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2007

Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenski fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratote
U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6

Poradové Piesny nazev Identifikace . e u
tislo postupu vy$etieni postupu vySetieni Piedmét vySetieni
10 | Imunoturbidimetrické stanoveni | SOP/A-Hem/ 09/ Citratova plazma
koncentrace
D-dimert v plazmé& na ACL
TOP 500
[P D-dimery]

Odbér primarnich vzorki:

r— Piesny nizev Identifikace
Og?sl::ve postupu odbéru priméarniho postupu odbéru primarniho Primarni vzorek
vzorku vzorku
L. Centralni odbf“:ry biologického SOP/DK/022/ Zilni a kapilarni krev
materidlu na UCL
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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Ol8anska 54/3, 130 00, Praha 3

@
NARODNI AKREDITACNT ORGAN
Potvrzeni
o prevzeti osvédCeni o akreditaci
Subjekt: Ustiedni vojenska nemocnice - Vojenska fakultni nemocnice Praha
Klinické laboratofe
Cislo subjektu: 8195

Timto potvrzujeme pievzeti osvédceni o akreditaci &islo 755/2014 ze dne 25.11.2014 s piilohou.

Bereme na védomi:
-  pfredmét a rozsah tohoto osvédéeni,

- Ze vydani tohoto osvédeni o akreditaci bude ozndmeno a viechny zmény, pozastaveni Gi¢innosti,
zrudeni nebo prevedeni tohoto osvédSeni o akreditaci bude oznamovano ve Véstniku Utadu
pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, zvefejiiovdno na internetovych
strénkach CIA, nebo jinym zptisobem.

Prohlasujeme, Ze jsme sezndmeni:

- se zavazky vyplyvajicimi z tohoto osvéd&eni,

- s pravy a povinnostmi akreditovaného subjektu,
- s podminkami dozoru.

jméno a funkce zastupce subjektu podpis

razitko subjektu
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