CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

8083

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 626/2022

Oblast akreditace: Zdravotnicka laborator - CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 22.2.2024

AGEL Stfedomoravska nemocniéni a.s.

Odd¢leni laboratorni mediciny

A\

1. Oddéleni laboratorni mediciny Nemocnice AGEL Prostéjov
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov
VySetieni:
Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
f. | parametr/diagnosti pristrojové vybaveni volnostit
Cisl ka
0
222 - Transfuzni lékaistvi
1. | Krevni skupina | Sloupcova aglutinace na SOPLA H119/1, revize 3 Krev A B
ABtO,’ RhD kartach O _11_24 Seznam externi
system dokumentace HEMA,
21.2.2024
Erytra Eflexis
2. | Screening Sloupcova aglutinace na SOPLA H120/1, revize 4 Plazma A B
nepravideln}'lf:h , kartich O_11_24 Seznam externi
antleryt.r(,’cytaml dokumentace HEMA,
ch protilatek 2122024
Erytra Eflexis
801 - Klinicka biochemie
1. | Urea Fotometrie SOPLA B221/1, revize 2 Sérum, plazma A B
O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
Cobas 8000
2. | Kreatinin Fotometrie SOPLA B222/1, revize 2 Sérum, plazma A B
O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
Cobas 8000
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po

Cisl

Analyt/
parametr/diagnosti
ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Cholesterol
celkovy

Fotometrie

SOPLA B230/1, revize 2

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

Triacylglyceroly

Fotometrie

SOPLA B233/1, revize 2

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

HDL cholesterol

Fotometrie

SOPLA B231/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Apolipoprotein
Al

Imunoturbidimetrie

SOPLA B234/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum

Apolipoprotein
B

Imunoturbidimetrie

SOPLA B235/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum

Lipaza

Fotometrie

SOPLA B250/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Bilirubin
celkovy

Fotometrie

SOPLA B224/1, revize 2

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma
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A

Po
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Analyt/
parametr/diagnosti
ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

10

Alaninaminotra
nferaza (ALT)

Fotometrie

SOPLA B226/1, revize 2

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

11

Aspartataminotr
anferaza (AST)

Fotometrie

SOPLA B227/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

12

Gama-
glutamyltransfer
aza (GGT)

Fotometrie

SOPLA B228/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

13

a-amylaza
(AMS)

Fotometrie

SOPLA B251/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

14

Laktatdehydrog
endza (LD)

Fotometrie

SOPLA B247/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

15

Celkova
bilkovina

Fotometrie

SOPLA B254/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

16

Glukoza

Fotometrie

SOPLA B220/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma
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ka
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Stupné
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17

Sodné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B267/1, revize 3

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma,
moc¢

A B

18

Draselné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B268/1, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma,
moc¢

19

Chloridové
ionty

ISE s fedénim

SOPLA B269/1, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma,
mo¢

20

Vépenaté ionty

Fotometrie

SOPLA B243/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

21

Hotec¢naté ionty

Fotometrie

SOPLA B245/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

22

Fosfaty
anorganické

Fotometrie

SOPLA B244/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

23

Cholinesteraza

Fotometrie

SOPLA B249/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma
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24

Alkalicka
fosfataza (ALP)

Fotometrie

SOPLA B229/1, revize 2

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

25

Albumin

Fotometrie

SOPLA B255/1, revize 2

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

26

Troponin T

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA312/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

27

Kyselina
mocova

Fotometrie

SOPLA B223/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

28

HCG

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA322/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

29

Cystatin C

Imunoturbidimetrie

SOPLA B262/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

30

Zelezité ionty

Fotometrie

SOPLA B246/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
F. | parametr/diagnosti pFistrojové vybaveni volnostit
Cisl ka
(6]
31 | Glykovany Vysokouéinna kapalinova | SOPLA B127/1, revize 4 Krev A B
hemoglobin chromatografie O 11 24 Seznam externi
(HbA1c) dokumentace BIO,
21.2.2024
Arkray Adams
32 | Médnaté ionty | AAS s elektrotermickou SOPLA CHIS004/1, revize | Sérum A B
atomizaci 19
O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
AAS
33 | Kreatinkindza Fotometrie SOPLA B248/1, revize 2 Sérum, plazma A B
(CK) O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
COBAS 8000
34 | CEA Elektrochemiluminiscence | SOPLA EIA293/1, revize 2 | Sérum, plazma A B
O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
COBAS 8000
35 | CA 15-3 Elektrochemiluminiscence | SOPLA EIA289/1, revize 2 | Sérum, plazma A B
O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
COBAS 8000
36 | CA19-9 Elektrochemiluminiscence | SOPLA EIA290/1, revize 2 | Sérum, plazma A B
O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024
COBAS 8000
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
F. | parametr/diagnosti piistrojové vybaveni volnostit
¢isl ka
0
802 — Lékarska mikrobiologie
1. | Protilatky proti | Elektrochemiluminiscence | SOPLA MIBI 085, revize 2 | Sérum, plazma A B
\Cf:lrove hepatitide O _11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Cobas e411
2. | Markery HIV Elektrochemiluminiscence | SOPLA MIBI 086, revize 2 | Sérum, plazma A B
(an??i?( p24a O 11 24 Seznam externi
protilatky) dokumentace MIBI,
21.2.2024
Cobas e411
3. | Pritkaz Borrelia | Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 136, Sérum, plazma, A B
burgdorferi revize 4 likvor, punktat,
O 11 24 Seznam externi moc
dokumentace MIBI,
21.2.2024
croBEE, CFX 96, MIC 4
4. | Parazitologické | Mikroskopie SOPLA MIBI 006, revize Kusova stolice, A
vySetfeni stolice 17 perianalni otisk
O _11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
5. | Kultivaéni Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 022, revize Vytér z krku, nosu, | A
vySetfeni vytéru 16 nosohltanu, jazyka
ZHCD O_11 24 Seznam externi a dutiny dstni
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
6. | Pfedkultivacni Predkultiva¢ni screening SOPLA MIBI 026c, revize | Mo¢ A, B
vySetieni moce 2
O 11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Sysmex UF-5000
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
F. | parametr/diagnosti pFistrojové vybaveni volnostit
¢isl ka
0
7. | Kultiva¢ni Kultivace SOPLA MIBI 026b, revize | Mo¢ A
vySetfeni moce 16
O_11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
8. | Identifikace Hmotnostni spektroskopie | SOPLA MIBI 104a, revize | Bakterialni, A B
mikroorganismut 15 kvasinkova kultura
O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
MALDI-TOF
9. | Identifikace Biochemicky SOPLA MIBI 104b, revize | Bakterialni, A
mikroorganismut 15 kvasinkova kultura
O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
10 | Citlivost Difuzni diskovy test SOPLA MIBI 0233, revize | Bakterialni, A
k antibiotikiim a 18 kvasinkova kultura
lintlﬁ yi(lotllfum O 11 24 Seznam externi
valitativne dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
11 | Citlivost Mikrodiluéni metoda; SOPLA MIBI 023b, revize | Bakterilni, A
K antibiotikiim a | E_test 17 kvasinkova kultura
lintm:.};k?tlk?m O 11 24 Seznam externi
vanttativie dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
12 | Vysetieni vytéru | Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 002, revize Vytér z rekta A
z rekta 15
O 11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
F. | parametr/diagnosti piistrojové vybaveni volnostit
disl ka
0
13 | Hemokultivace | Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 004, revize Krev A B
(vySetteni krve) 17 v hemokultivaéni
O_11_24 Seznam externi lahvicee
dokumentace MIBI,
21.2.2024
BactAlert
14 | VysSetieni sput Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 005a, revize | Sputum A
kvalitativné 15
O 11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
15 | Vysetieni sput Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 005b, revize | Sputum, BAL, A
semikvantitativn 18 trachealni aspirat
¢ O 11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
16 | Vysetieni Kultivace; Mikroskopie; SOPLA MIBI 009, revize Likvor A
likvoru Aglutinace 15
O _11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Manualni metoda
17 | VysSetieni Kultivace; Mikroskopie SOPLA MIBI 010, revize Klinicky material A
vzorkl 15 napiiklad (stér
klinického O 11 24 Seznam externi Z rany, z genitalu,
materialu dokumentace Ml BI hI}lS, punktat, .tka’n,
2122024 vypotek, exprimat,
o aspirat, kanyla,
Manualni metoda implantat)
18 | Prikaz genti pro | Real-Time PCR SOPLA MIBI EHG 100, Stolice, vyter z A, B
toxiny revize 5 rekta
Clostridium O_11_24 Seznam externi
difficile dokumentace MIBI,
21.2.2024
GeneXpert
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
F. | parametr/diagnosti pFistrojové vybaveni volnostit
¢isl ka
(6]
19 | Protilatky proti | Elektrochemiluminiscence | SOPLA MIBI 083, revize 2 | Sérum, plazma A B
Xrove hepatitidé O_11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024
Cobas e411
20 | Markery virové | Elektrochemiluminiscence | SOPLA MIBI 084, revize 2 | Sérum, plazma A B
?aer?t?tlélndyaB O _11_24 Seznam externi
.g’ y dokumentace MIBI,
protilatky) 21.2.2024
Cobas e411
21 | Specifické Elektrochemiluminiscence | SOPLA MIBI 087, revize 2 | Sérum, plazma A B
?ﬁ?tﬁi%gmn O_11_24 Seznam externi
aIIFi)dum dokumentace MIBI,
pafhidut 21.2.2024
(syphilis)
Cobas e411
22 | Nespecifické Aglutinace na nosicich SOPLA MIBI 074, revize 7 | Sérum, plazma A
protilatky proti (RRR) O 11 24 Seznam externi
T;?ﬁgﬂﬁ]ma dokumentace MIBI,
paffidur 21.2.2024
(syphilis)
Manualni metoda
23 | Pritkaz Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 130, Klinicky material | A, B
Chlamydia revize 5 z cervikalniho nebo
trachomatis O 11 24 Seznam externi uretralniho stéru,
dokumentace MIBI, Z moci nebo
21.2.2024 punktatu, vytér z
oka
croBEE, CFX 96, MIC 4
24 | Prukaz Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 101, Vytér z nosohltanu | A, B
respiracnich virl revize 4 a orofaryngu nebo
(SARS-CoV-2, O 11 24 Seznam externi material z DCD
chiipka A a B, i
RSV) dokumentace MIBI,
21.2.2024
GeneXpert
11_01-P508a_M-20230101 Stranka 10 7 24



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Po

Cisl

Analyt/

parametr/diagnosti

ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

25

Prukaz SARS-
CoV-2

Real-Time PCR

SOPLA MIBIEHG 138,
revize 5

O_11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024

GeneXpert

Vytér z nosohltanu
a orofaryngu nebo
material z DCD

A B

26

Protilatky proti
EBV

Imunoanalyza

SOPLA MIBI 054, revize 5

O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024

Agility

Sérum, plazma

27

Protilatky proti
CMV

Imunoanalyza

SOPLA MIBI 056, revize 5

O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024

Agility

Sérum, plazma

813 - Laborator* alergologicka a imunologicka

C-reaktivni
protein

Turbidimetrie

SOPLA B261/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Transferin

Imunoturbidimetrie

SOPLA B242/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Imunoglobulin
G

Imunoturbidimetrie

SOPLA B238/1, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po

Cisl

Analyt/
parametr/diagnosti
ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Imunoglobulin
A

Imunoturbidimetrie

SOPLA B237/1, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

Imunoglobulin
M

Imunoturbidimetrie

SOPLA B239/1, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

C3-komplement

Imunoturbidimetrie

SOPLA B240/1, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Celkovy
imunoglobulin E

Chemiluminiscence

SOPLA EIA320/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

HLA B27

Pritokova cytometrie

SOPLA H053/1, revize 15

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024

Cytomert

Krev

815 - Laboratof* nuklearni mediciny

Neuron
specificka
enolaza (NSE)

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA325/1, revize 2

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po

Cisl

Analyt/

parametr/diagnosti

ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

TSH

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA285/1, revize 2

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

Procentualni
podil
karbohydrat
deficitniho
transferinu
(CDT)

Kapilarni elektroforéza

SOPLA CHIS035/1, revize
7

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Sebia Minicap

Sérum

Myoglobin

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA311/1, revize 2

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Kortisol

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA300/1. revize 2

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Volny T3

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA286/1, revize 2

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

Volny T4

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA287/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

CAT72-4

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EI1A292/1, revize 2

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 13 z 24



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po

Cisl

Analyt/
parametr/diagnosti
ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Celkovy
prostaticky
antigen (PSA)

Imunochemie

SOPLA EIA218/1, revize 7

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Dx1 800

Sérum

A B

10

Ferritin

Elektrochemiluminiscence

SOPLA EIA323/1, revize 2

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

816 - Laboratoi* 1ékarské genetiky

Vysetieni
variant
germinalniho
genomu

Real-Time PCR

SOPLA MB133/1, revize 8
SOPLA MB134/1, revize 8
SOPLA MB137/1, revize 0

O_11 24 Seznam externi
dokumentace GENE,
21.2.2024

BioQuant-96

Biologicky material
s DNA

818 - Laboratoir hematologicka

Krevni obraz

Pritokova cytometrie;
Fotometrie;
Impedan¢ni metoda;

Vypoclty

SOPLA H085/1, revize 10
Sysmex XN 20

Sysmex XN 10

SOPLA H086/1, revize 10
Sysmex XN1000

O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Krev

Aktivovany
parcialni
tromboplastinov
y test

Koagulac¢ni metoda
s optickou detekci koagula

SOPLA H100/1, revize 5

O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex CS 2500

Plazma
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Po

Cisl

Analyt/
parametr/diagnosti
ka

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Protrombinovy
test

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci koagula;

Vypoclty

SOPLA H099/1, revize 5

O_11_24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex CS 2500

Plazma

A B

Fibrinogen

Koagula¢ni metoda
s optickou detekci koagula

SOPLA H101/1, revize 4

O _11_24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex CS 2500

Plazma

D-dimery

Imunoturbidimetrie

SOPLA H104/1, revize 4

O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex CS 2500

Plazma

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ po¥. Cislo

816/1 Mutace protrombinu G20210A pro koagulacni faktor II (rs1799963), Mutace FV Leiden G1691A
(rs6025), Detekce polymorfizmt v genu pro LCT C13910T a G22018A (rs4988235, rs182549)

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Trombocyty, Neutrofily relat. pocet, Lymfocyty relat.
pocet, Monocyty relat. pocet, Eosinofily relat. pocet, Basofily relat. pocet, Neutrofily absol. pocet,
Lymfocyty absol. pocet, Monocyty absol. pocet, Eosinofily absol. pocet, Basofily absol. pocet

Odbér primarnich vzorki:

Por.
&islo?

Technika odbéru

Identifikace
postupu odbéru

Odebirany material

Stupné
volnostit

1.

Odbér zilni krve

LP 2 2023 Laboratorni
ptirucka, kap.4. Piiprava
pacientl na odbér a odbér
primarnich vzorku

27.11.2023

Zilni krev

A

Odbér kapilarni krve

LP 2 2023 Laboratorni
prirucka, kap.4. Ptiprava
pacientti na odbér a odbér
primarnich vzorkt

27.11.2023

Kapilarni krev

11_01-P508a_M-20230101
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2.

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Oddéleni laboratorni mediciny

VySetieni:

Nemocnice AGEL Pierov

Dvorakova 75, 751 52 Prerov

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

222 - Transfuzni lékarstvi

Screening
nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek

Sloupcova SOPLA H019/2, revize 9
aglutinace na

, O 11 24 Seznam externi
kartach - =

dokumentace HEMA,
21.2.2024

Manualni metoda

Plazma

801 - Klinicka biochemie

Urea

Fotometrie SOPLA B282/2,3, revize 4

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Cholesterol celkovy

Fotometrie SOPLA B313/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Triacylglyceroly

Fotometrie SOPLA B314/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Kreatinin

Fotometrie SOPLA B283/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Bilirubin celkovy

Fotometrie SOPLA B306/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Alaninaminotranferaza
(ALT)

Fotometrie

SOPLA B285/2,3, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

Aspartataminotranferaza
(AST)

Fotometrie

SOPLA B286/2,3, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Gama-
glutamyltransferaza
(GGT)

Fotometrie

SOPLA B287/2,3, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

a-amylaza (AMS)

Fotometrie

SOPLA B289/2,3, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

10.

Celkova bilkovina

Fotometrie

SOPLA B305/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

11.

Glukoza

Fotometrie

SOPLA B288/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

12.

Kyselina mocova

Fotometrie

SOPLA B284/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/

parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

13.

Albumin

Fotometrie

SOPLA B312/2,3, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

14.

Sodné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B307/2,3, revize 4

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma,
moc¢

15.

Draselné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B308/2,3, revize 4

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma,
moc

16.

Chloridové ionty

ISE s fedénim

SOPLA B309/2,3, revize 4

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma,
moc

17.

Vapenaté ionty

Fotometrie

SOPLA B310/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

818 - Laboratoir hematologicka

Aktivovany parcialni
tromboplastinovy test

Koagula¢ni
metoda

s optickou
detekei koagula

SOPLA H004/2, revize 11

O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex CS 2500

Plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
2. Krevni obraz Pritokova SOPLA H022/2, revize 11 Krev A B
Cytometrie; O_11_24 Seznam externi
Fotometrie: dokumentace HEMA,
I dancni 21.2.2024
mpedanéni
metoda; Sysmex XN 1000
V§pocty Sysmex XN 550
3. Protrombinovy test Koagula¢ni SOPLA H009/2, revize 11 Plazma A B
;ngt?g:io O_11_24 Seznam externi
ptickou dokumentace HEMA,
detekci koagula; 2122024
Vypocet Sysmex CS 2500
4, Fibrinogen Koagula¢ni SOPLA H012/2, revize 12 Plazma A B
?gt?i?:iou O _11_24 Seznam externi
puct dokumentace HEMA,
detekci koagula 2122024
Sysmex CS 2500
5. D-dimery Imunoturbidime | SOPLA HO016/2, revize 10 | Plazma A B
trie O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024
Sysmex CS 2500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pof. ¢islo
818/2 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Trombocyty, Neutrofily relat. pocet, Lymfocyty relat.

pocet, Monocyty relat. pocet, Eosinofily relat. pocet, Basofily relat. pocet, Neutrofily absol. pocet,
Lymfocyty absol. po¢et, Monocyty absol. poc¢et, Eosinofily absol. pocet, Basofily absol. pocet
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3.

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Oddéleni laboratorni mediciny

VySetieni:

Nemocnice AGEL Sternberk
Jivavska 20, 785 01 Sternberk

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

222 - Transfuzni lékarstvi

Screening
nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek

Sloupcova SOPLA H022/3, revize 9
aglutinace na

, O 11 24 Seznam externi
kartach - =

dokumentace HEMA,
21.2.2024

Manualni metoda

Plazma

801 - Klinicka biochemie

Urea

Fotometrie SOPLA B282/2,3, revize 4

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Cholesterol celkovy

Fotometrie SOPLA B313/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Triacylglyceroly

Fotometrie SOPLA B314/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Kreatinin

Fotometrie SOPLA B283/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Bilirubin celkovy

Fotometrie SOPLA B306/2,3, revize 3

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

Alaninaminotranferaza
(ALT)

Fotometrie

SOPLA B285/2,3, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

Aspartataminotranferaza
(AST)

Fotometrie

SOPLA B286/2,3, revize 3

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

Gama-
glutamyltransferaza
(GGT)

Fotometrie

SOPLA B287/2,3, revize 3

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

a-amylaza (AMS)

Fotometrie

SOPLA B289/2,3, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

10.

Celkova bilkovina

Fotometrie

SOPLA B305/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

11.

Glukoza

Fotometrie

SOPLA B288/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

12.

Kyselina mocova

Fotometrie

SOPLA B284/2,3, revize 3

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany material

Stupné
volnostit

13.

Albumin

Fotometrie

SOPLA B312/2,3, revize 3

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

14.

Sodné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B307/2,3, revize 4

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

15.

Draselné ionty

ISE s fedénim

SOPLA B308/2,3, revize 4

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

16.

Vépenat¢ ionty

Fotometrie

SOPLA B310/2,3, revize 3

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
21.2.2024

Cobas 6000, Integra 400+

Sérum, plazma

A B

818 - Laboratoir hematologicka

Aktivovany parcialni
tromboplastinovy test

Koagula¢ni
metoda

s optickou
detekcei koagula

SOPLA H050/3, revize 3
Sysmex CS 2500

SOPLA H056/3, revize 2
Sysmex CA 660

O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Plazma

Krevni obraz

Pratokova
cytometrie;

Fotometrie;

Impedan¢ni
metoda;

Vypoclty

SOPLA H027/3, revize 8

O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Sysmex XN 1000
Sysmex XN 550

Krev
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
3. Protrombinovy test Koagula¢ni SOPLA H049/3, revize 3 Plazma A B
metoda Sysmex CS 2500
s optickou .
detekei koagula; SOPLA H055/3, revize 2
Vypoity Sysmex CA 660
O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024
4, Fibrinogen Koagula¢ni SOPLA H051/3, revize 3 Plazma A B
metoda Sysmex CS 2500
s optickou .
detekei koagula SOPLA H057/3, revize 2
Sysmex CA 660
O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024
5. D-dimery Imunoturbidime | SOPLA HO053/3, revize 3 Plazma A B
trie Sysmex CS 2500
SOPLA H058/3, revize 2
Sysmex CA 660
O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
21.2.2024

Upresnéni rozsahu akreditace:

/ pof. ¢islo

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

818/2 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Trombocyty, Neutrofily relat. pocet, Lymfocyty relat.
pocet, Monocyty relat. pocet, Eosinofily relat. pocet, Basofily relat. pocet, Neutrofily absol. pocet,
Lymfocyty absol. po¢et, Monocyty absol. poc¢et, Eosinofily absol. pocet, Basofily absol. pocet
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytd/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupefi volnosti, nemuze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

2V piipadg, Ze je laboratof schopna provadét odb&r mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u potadového ¢&isla oznadeny

hvézdic¢kou

HCD horni cesty dychaci
LCT gen pro laktazu
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