Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

8083

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 141/2024

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

Aktualizovano dne: 19.7.2024

1.

VySetieni:

Oddéleni laboratorni mediciny

AGEL Stfedomoravska nemocniéni a.s.

Odd¢leni laboratorni mediciny

Nemocnice AGEL Prost&jov

Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/ pristrojové

vybaveni

VySetiFovany
material

Stupné
volnostit

222 - Transfuzni 1ékarstvi

Krevni skupina

Gelova sloupcova
aglutinace

SOPLA H119/1, revize 4,

O _11_24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024,

Erytra Eflexis

Krev

Screening
nepravidelnych
antierytrocytarnich
protilatek

Gelova sloupcova
aglutinace

SOPLA H120/1, revize 4;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024;

Erytra Eflexis

Plazma

801 - Klinicka biochemie

Urea

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B221/1, revize 2;

O 11 24 Seznam externi

dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

Kreatinin

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B222/1, revize 2;

O _11 24 Seznam externi

dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

Cholesterol celkovy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B230/1, revize 2;

O _11 24 Seznam externi

dokumentace BI0O, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma
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4. | Triacylglyceroly Absorp¢ni SOPLA B233/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
5. | HDL cholesterol Absorpéni SOPLA B231/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
6. | Apolipoprotein Al Imunoturbidimetrie | SOPLA B234/1, revize 2; Sérum A, B
O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
7. | Apolipoprotein B Imunoturbidimetrie | SOPLA B235/1, revize 2; Sérum A B
O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
8. | Lipaza Absorpéni SOPLA B250/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie | 0 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
9. | Bilirubin celkovy Absorpéni SOPLA B224/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spekirofotometrie 0_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
10. | Alaninaminotranfera | Absorp¢ni SOPLA B226/1, revize 2; Sérum, plazma A B
za (ALT) spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
11. | Aspartataminotranfer | Absorpcni SOPLA B227/1, revize 2; Sérum, plazma A B
aza (AST) spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
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12.

Gama-

glutamyltransferaza
(GGT)

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B228/1, revize 2,

O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

A B

13.

a-amylaza (AMS)

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B251/1, revize 2;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

14.

Laktatdehydrogenaza
(LD)

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B247/1, revize 2;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

15.

Celkova bilkovina

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B254/1, revize 2;

O_11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

16.

Glukoza

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B220/1, revize 2;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

17.

Sodné ionty

Potenciometrie

SOPLA B267/1, revize 3;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma,
mo¢

18.

Draselné ionty

Potenciometrie

SOPLA B268/1, revize 3;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma,
mo¢

19.

Chloridové ionty

Potenciometrie

SOPLA B269/1, revize 3;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma,
moc¢
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20. | Vapenaté ionty Absorp¢ni SOPLA B243/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
21. | Hotec¢naté ionty Absorpéni SOPLA B245/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
22. | Fosfaty anorganické | Absorpcni SOPLA B244/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
23. | Cholinesteraza Absorpéni SOPLA B249/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
24. | Alkalicka fosfataza Absorpcni SOPLA B229/1, revize 2; Sérum, plazma A B
(ALP) spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
25. | Albumin Absorpcni SOPLA B255/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
26. | Troponin T Imunoanalyza s SOPLA EIA312/1, revize 2; Sérum, plazma A B
LUTlliquetrICkou O _11_24 Seznam externi
etexel dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
27. | Kyselina mocova Absorp¢ni SOPLA B223/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O _11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
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28. | Lidsky choriovy Imunoanalyza s SOPLA EIA322/1, revize 2, Sérum, plazma A B
gonadotropin (HCG) | luminometrickou O 11 24 Seznam externi
detekei dokumentace BIO, 15.7.2024:
Cobas 8000
29. | Cystatin C Imunoturbidimetrie | SOPLA B262/1, revize 2; Sérum, plazma A B
O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
30. | Zelezité ionty Absorpcni SOPLA B246/1, revize 2; Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
31. | Glykovany Vysoce ucinna SOPLA B127/1, revize 6; Krev A B
hemoglobin kapalinova _ O 11 24 Seznam extern
(HbALc) chromatografie dokumentace BIO, 15.7.2024;
Arkray Adams
32. | Méd’naté ionty Atomova absorpcni | SOPLA CHIS004/1, revize 19; | Sérum A B
spekirometrie O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
AAS
33. | Kreatinkinaza (CK) | Absorpéni SOPLA B248/1, revize 2; Sérum, plazma A, B
spektrofotometrie O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
34. | Karcinoembryonalni | Imunoanalyza s SOPLA EIA293/1, revize 2; Sérum, plazma A B
antigen (CEA) :iur:ﬂl?qmetrlckou O 11 24 Seznam externi
cleket dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
35. | Karbohydratovy Imunoanalyza s SOPLA EIA289/1, revize 2; Sérum, plazma A B
rigdgrovy antigen CA Idurpll?o’metrlckou 0_11_24 Seznam externi
- clekal dokumentace BIO, 15.7.2024;
COBAS 8000
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36. | Karbohydratovy Imunoanalyza s SOPLA EIA290/1, revize 2; Sérum, plazma A B
nadorovy antigen CA | luminometrickou O 11 24 Seznam externi
19-9 detekei dokumentace BIO, 15.7.2024:
COBAS 8000
802 — Lékarska mikrobiologie
1. | Protilatky proti Imunoanalyza s SOPLA MIBI 085, revize 2; Sérum, plazma A B
virové hepatitidé C luminometrickou O 11 24 Seznam externi
deteke dokumentace MIBI,
21.2.2024,
Cobas e411
2. | Markery HIV Imunoanalyza s SOPLA MIBI 086, revize 2; Sérum, plazma A B
LuTllgo,mekaou O _11_24 Seznam externi
ctekel dokumentace MIBI,
21.2.2024,
Cobas e411
3. | Prikaz DNA Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 136, revize | Sérum, plazma, A B
Borrelia burgdorferi 4, likvor, punktat,
O_11_24 Seznam externi moce
dokumentace MIBI,
21.2.2024;
croBEE, CFX 96, MIC 4
4. | Parazitologické Mikroskopie SOPLA MIBI 006, revize 17; Stolice A B
vysetrent O_11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI, 21.2.2024
5. | VySetfeni na Mikroskopie SOPLA MIBI 006, revize 17; Perianalni otisk A B
enterobiozu O_11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI, 21.2.2024
6. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 022, revize 17; | Vytér z krku, A B
Vysfg?n}ll hqu}l:Ch Mikroskopie O _11 24 Seznam externi n;sul;angsdouqli;anu’
cest dychacic dokumentace MIBI, 21.2.2024 | 182yxaa dutiny
ustni, tonsil
7. | Predkultivacni Prutokova SOPLA MIBI 026¢, revize 2; Mo¢ A, B
screening mocovych | cytometrie O 11 24 Seznam extern
infeke dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Sysmex UF-5000
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8. | Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPLA MIBI 026b, revize 16; | Mo¢ A, B
Eyseir.fntl. m(,)ce O _11_24 Seznam externi
vantitativni dokumentace MIBI, 21.2.2024
9. | Identifikace Hmotnostni SOPLA MIBI 104a, revize 15; | Bakterialni, A, B
mikroorganismi spektrometrie O 11 24 Seznam externi kvasinkova
dokumentace MIBI, kultura
21.2.2024;
MALDI Biotyper System
10. | Identifikace Fenotypizace SOPLA MIBI 104b, revize 15; | Bakterialni, A B
mikroorganismi O 11 24 Seznam externi kvasinkova
dokumentace MIBI, 21.2.2024 | Kultura
11. | Identifikace bakterii | Aglutinace SOPLA MIBI 104b, revize 15; | Bakterialni A, B
O _11_24 Seznam externi kultura
dokumentace MIBI, 21.2.2024
12. | Kvalitativni Difuzni diskovy SOPLA MIBI 0233, revize 18; | Bakterialni, A B
vySetieni Citlivosti test O 11 24 Seznam externi kvasinkova
mikroorganisma dokumentace MIBI, 21.2.2024 | Kultura
13. | Kvantitativni Mikrodilu¢ni SOPLA MIBI 023b, revize 17; | Bakterialni, A, B
vySetieni citlivosti metoda; 0 11 24 Seznam extern kvasinkova
mikroorganismi E-test dokumentace MIBI, 21.2.2024 | Kultura
VITEK 2 Compact 60
14. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 002, revize 15; Vytér z rekta A B
\Z/);ZT(‘['[raem vyteru Mikroskopie O 11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI, 21.2.2024
15. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 004, revize 17; Krev, ascites, A B
Vy.set'r ent ktrve.:l a, h Anaerobni O_11_24 Seznam externi ﬁﬂi/%? punktat,
primarne sterrinic kultivace: dokumentace MIBI,
tekutin 21.2.2024;
Mikroskopie - ’
BACT ALERT 3D 120
16. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 0053, revize 15; | Sputum, A B
vySetfeni dolnich Anacrobni SOPLA MIBI 005b. revize 18- bronchoalveolarni
cest dychacich kultivace: ' " | lavaz, trachealni
’ O _11 24 Seznam externi aspirat
Mikroskopie dokumentace MIBI, 21.2.2024
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17. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 009, revize 15; Likvor A, B
vySetfeni likvoru Mikroskopie; O 11 24 Seznam externi
Aglutinace dokumentace MIBI, 21.2.2024
18. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 010, revize 15; Stér z rany, A B
Vystetr.e’rln klinickeho Mikroskopie O 11 24 Seznam externi z fg:in/lt?}u’ tkiad,
materatu dokumentace MIBI, 21.2.2024 VYlersier ze
stfedniho ucha,
zvukovodu, oka,
spojivkového
vaku, kuze,
vedlejsich
nosnich dutin,
bércového viedu
19. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 010, revize 15; Hnis, punktat A B
Vyéetfeni Klinického Anaerobni O 11 24 Seznam externi V}’/pO.telf, .,
materidlu kultivace; dokumentace MIBI, 21.2.2024 | SXprimat, aspirat,
rana, tkan
Mikroskopie
20. | Mikrobiologické Aerobni kultivace; | SOPLA MIBI 010, revize 15; Kanyla, A, B
vySetieni cizich téles Anacrobni O 11 24 Seznam extern implantat, drén,
kultivace dokumentace MIBI, 21.2.2024 stent, L
osteosynteticky
material
21. | Prikaz genti pro Real-Time PCR SOPLAS MIBI EHG 100, Stolice, vytér z A B
i idi revize 5;
to_x!ny Clostridium (automaticky) rekta
difficile O_11 24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024;
GeneXpert
22. | Protilatky proti Imunoanalyza s SOPLA MIBI 083, revize 2; Sérum, plazma A B
virové hepatitidé A Lurtml?o,metrlckou O 11 24 Seznam externi
clekal dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Cobas e411
23. | Protilatky proti Imunoanalyza s SOPLA MIBI 084, revize 2; Sérum, plazma A B
virové hepatitidé B :iurtYT(),metrlckou O _11_24 Seznam externi
ctekel dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Cobas e411
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24. | Antigeny virové Imunoanalyza s SOPLA MIBI 084, revize 2; Sérum, plazma A B
hepatitidy B Lurtml?olmetrlckou O_11_24 Seznam externi
etekel dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Cobas e411
25. | Protilatky proti Imunoanalyza s SOPLA MIBI 087, revize 2; Sérum, plazma A B
Treponema pallidum | luminometrickou | 1} 54 g nam externi
deteket dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Cobas e411
26. | Reaginovy test Aglutinace SOPLA MIBI 074, revize 7; Sérum, plazma A B
(RPR) O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI, 21.2.2024
27. | Prikaz DNA Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 130, revize | Klinicky material | A, B
Chlamydia 5; z cervikalniho
trachomatis O 11 24 Seznam externi nevbo uretré}r_liho
dokumentace MIBI, stéru, z moci nebo
21.2.2024: punktatu, vytér z
oka
croBEE, CFX 96, MIC 4
28. | Prikaz nukleovych Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 101, revize | Vytér A B
l;yzﬁlsln infekénich (automaticky) 4; é rr(l)(;Z?hrlltaSu a
g O 11 24 Seznam externi y au, ,
dokumentace MIBI material z dolnich
212 2024 ' cest dychacich
GeneXpert
29. | Prikaz RNA SARS- | Real-Time PCR SOPLA MIBIEHG 138, revize | Vytér A B
CoV-2 5; Z nosohltanu a
O 11 24 Seznam externi orofaryngu,
dokumentace MIBI material z dolnich
212 2024 ' cest dychacich
croBEE, CFX 96, MIC 4
30. | Protilatky proti EBV | Imunoanalyza SOPLA MIBI 054, revize 5; Sérum, plazma A, B
Zf?tlgmem(:kou O _11_24 Seznam externi
cleket dokumentace MIBI,
21.2.2024;
Agility
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31.

Protilatky proti CMV

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekei

SOPLA MIBI 056, revize 5;

O _11_24 Seznam externi
dokumentace MIBI,
21.2.2024;

Agility

Sérum, plazma

A B

813 - Laborator alergologicka a imunologicka

C-reaktivni protein

Imunoturbidimetrie

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

Imunoglobulin A

Imunoturbidimetrie

SOPLA B237/1, revize 3;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024;

Cobas 8000

Sérum, plazma

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
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7. | Celkovy Imunoanalyza SOPLA EIA320/1, revize 2; Sérum, plazma A B
imunoglobulin E s luminometrickou O 11 24 Seznam externi
detekei dokumentace IMUNO,
21.2.2024;
Cobas 8000
8. | HLA B27 Pratokova SOPLA H053/1, revize 15; Krev A B
Cytometrie O _11_24 Seznam externi
dokumentace IMUNO,
21.2.2024;
Cytomert
815 - Laborator nuklearni mediciny
1. | Neuron specificka Imunoanalyza s SOPLA EIA325/1, revize 2; Sérum A B
enolaza (NSE) :iurpll?qmetrlckou O 11 24 Seznam externi
ctexa dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
2. | Tyreotropin (TSH) Imunoanalyza s SOPLA EIA285/1, revize 2; Sérum, plazma A B
:iurtnllgo’metrlckou O _11_24 Seznam externi
eteke dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
3. | Procentualni podil Kapilarni SOPLA CHIS035/1, revize 7; | Sérum A B
gzgﬁﬁ?t clektroforéza O _11_24 Seznam externi
transferinu (CDT) dokumentace BIO, 15.7.2024;
Sebia Minicap
4. | Myoglobin Imunoanalyza s SOPLA EIA311/1, revize 2; Sérum, plazma A B
LuTll?o,mekaou O_11_24 Seznam externi
eteke dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
5. | Kortisol Imunoanalyza s SOPLA EIA300/1. revize 2; Sérum, plazma A B
:iur:]fqmetrlckou O _11 24 Seznam externi
etekel dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
6. | Trijodtyronin volny | Imunoanalyza s SOPLA EIA286/1, revize 2; Sérum, plazma A B
(fT3) Lquqmetrlckou O _11_24 Seznam externi
etekel dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
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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/ pfistrojové VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika vybaveni material volnostit
7. | Tyroxin volny (fT4) | Imunoanalyza s SOPLA EIA287/1, revize 2, Sérum, plazma A B
:iurtml?olmetrlckou O _11_24 Seznam externi
etekel dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
8. | Karbohydratovy Imunoanalyza s SOPLA EIA292/1, revize 2; Sérum, plazma A B
r;gdzrovy antigen CA LuTll?o'mekaou O 11 24 Seznam externi
) etexa dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
9. | Celkovy prostaticky | Imunoanalyza s SOPLA EIA218/1, revize 7, Sérum A B
antigen (PSA) Lurpll?qmetrlckou O 11 24 Seznam externi
elekal dokumentace BIO, 15.7.2024;
DxI 800
10. | Ferritin Imunoanalyza s SOPLA EIA323/1, revize 2; Sérum, plazma A B
:iuTll?o,mEtrICkou O _11_24 Seznam externi
etexa dokumentace BIO, 15.7.2024;
Cobas 8000
816 - Laborator lékarské genetiky
1. | VySetieni variant Real-Time PCR SOPLA MB133/1, revize 8; Biologicky A, B, C
germinalniho SOPLA MB134/1. revize 8 materiadl s DNA
genomu ' ’
SOPLA MB137/1, revize 1;
O 11 24 Seznam externi
dokumentace GENE,
21.2.2024,
BioQuant-96
818 - Laboratoi hematologicka
1. | Krevni obraz Prutokova SOPLA H085/1, revize 11; Krev A B
Cytometrie; SOPLA HO086/1, revize 11;
Fotometrie; O _11_24 Seznam externi
Impedanéni dokumentace HEMA,
metoda; 6.5.2024;
Vypolty Sysmex XN 20;
Sysmex XN 10;
Sysmex XN1000
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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/ pfistrojové VySetfovany Stupné
dislo parametr/diagnostika vybaveni material volnostit
2. | Aktivovany parcialni | Koagula¢ni metoda | SOPLA H100/1, revize 7, Plazma A B
:roinboplastlnovy sk optlclkf)u detekei O 11 24 Seznam externi
es oaguta, dokumentace HEMA,
Vypoclty 6.5.2024,
Sysmex CS 2500
3. | Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | SOPLA H099/1, revize 6; Plazma A B
Skc())é)tlucllgf)u detekei O _11_24 Seznam externi
gula, dokumentace HEMA,
Vypocty 6.5.2024,
Sysmex CS 2500
4. | Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOPLA H101/1, revize 5; Plazma A B
skoptlclkou detekei O _11_24 Seznam externi
oagufa dokumentace HEMA,
6.5.2024,
Sysmex CS 2500
5. | D-dimery Imunoturbidimetrie | SOPLA H104/1, revize 5; Plazma A B
O _11_24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. &islo

222/1 ABO, RhD

222/2 NAT, Enzym

801/28 HCGHB

802/2 Ab anti HIV 1,2(Ig total) a Ag HIV p24
802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie, kvasinky

802/8 Bakterie, kvasinky

802/9 Bakterie, kvasinky

802/10 Bakterie, kvasinky
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CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. \

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

por. Cislo

802/11 beta hemolytické streptokoky; sérotypizace salmonel, shigel, yersinii; sérotypizace E.coli; produkce
plazmakoagulazy

802/12 Bakterie, kvasinky

802/13 Bakterie, kvasinky

802/14 Bakterie, kvasinky

802/15 Bakterie, kvasinky

802/16 Bakterie, kvasinky

802/17 Bakterie, kvasinky

802/18 Bakterie, kvasinky

802/19 Bakterie, kvasinky

802/20 Bakterie, kvasinky

802/21 Clostridium difficile - Gen Toxin B, Gen Binarni Toxin, Delece genu sub 027

802/22 Protilatky ve tiidach IgM a IgG (anti HAV IgM, anti HAV total)

802/23 Protilatky ve tfidach IgM a IgG (anti HBc IgM, anti HBc total, anti HBs, anti HBe)

802/24 Antigeny HBsAg, HBeAg

802/25 Celkové protilatky

802/28 RNA SARS-CoV-2; RNA chripka A; RNA chiipka B; RNA RSV

802/30 Protilatky ve tfidach IgM a IgG (anti EBV-EA IgG, anti EBV-EBNA 1gG, anti EBV-VCA IgG,
anti EBV-VCA IgM)

802/31 Protilatky ve tiidach IgM a IgG (anti CMV IgG, anti CMV IgM, avidita CMV IgG)

816/1 Mutace protrombinu G20210A pro koagula¢ni faktor II (rs1799963), Mutace FV Leiden G1691A
(rs6025), Detekce polymorfizmti 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

818/2 APTT-¢as, APTT-pomér

818/3 PT-INR, PT-pomér
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Odbér primarnich vzorki:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

It b s poditare bt el | Sl
1. | Odbér zilni krve LP 2 2023 Laboratorni ptfirucka, kap.4., Zilni krev A
15.3.2024
2. | Odbér z prstu LP 2 2023 Laboratorni ptirucka, kap.4., Kapilarni krev A
15.3.2024
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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

Gelova sloupcova
aglutinace

(manualni)

SOPLA H019/2, revize 9;

O_11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024

Plazma

801 - Klinicka biochemie

Urea

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B282/2,3, revize 5;

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Cholesterol celkovy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B313/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Triacylglyceroly

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B314/2,3, revize 4;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Kreatinin

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B283/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 16 z 25



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

Bilirubin celkovy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B306/2,3, revize 4;

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

A B

Alaninaminotranferaza

(ALT)

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B285/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Aspartataminotranfera

za (AST)

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B286/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Gama-

glutamyltransferaza

(GGT)

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B287/2,3, revize 4;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

a-amylaza (AMS)

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B289/2,3, revize 4;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

10.

Celkova bilkovina

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B305/2,3, revize 4;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

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

11.

Glukoza

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B288/2,3, revize 4,

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

A B

12.

Kyselina mocova

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B284/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

13.

Albumin

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPLA B312/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

14.

Sodné ionty

Potenciometrie

SOPLA B307/2,3, revize 5;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma,
moc

15.

Draselné ionty

Potenciometrie

SOPLA B308/2,3, revize 5;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma,
mo¢

16.

Chloridové ionty

Potenciometrie

SOPLA B309/2,3, revize 5;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma,
mo¢
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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
17. | Vapenaté ionty Absorp¢ni SOPLA B310/2,3, revize 4; | Sérum, plazma A B
spektrofotometrie O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;
Cobas 6000;
Integra 400+
818 - Laboratoi* hematologicka
1. Aktivovany parcialni | Koagulaéni SOPLA H004/2, revize 11; | Plazma A B
tromboplastinovy test ;nitcllda’l li optlclkf)u 0_11_24 Seznam externi
ctekel koagld, | qokumentace HEMA,
Vypocty 6.5.2024;
Sysmex CS 2500
2. Krevni obraz Pritokova SOPLA H022/2, revize 12; | Krev A B
cytometrie; O_11_24 Seznam externi
Fotometr|e1 dOkUmentace HEMA,
6.5.2024;
Impedan¢ni
Vypodty Sysmex XN 550
3. Protrombinovy test Koagula¢ni SOPLA H009/2, revize 11; | Plazma A B
Iinitidéli Optlik‘ou O _11 24 Seznam externi
ctekel koaguld, | qokumentace HEMA,
Vypocet 6.5.2024;
Sysmex CS 2500
4, Fibrinogen Koagula¢ni SOPLA H012/2, revize 12; | Plazma A B
Iinitidéli Optlikou O _11 24 Seznam externi
ctekel koaguld | qokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500
5. D-dimery Imunoturbidimetri | SOPLA HO016/2, revize 10; | Plazma A B
¢ O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 19 z 25



CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. o
Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upfresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot. ¢islo

222/1 NAT, Enzym

818/1 APTT-cas, APTT-pomér

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. pocet, Monocyty absol. pocet, Eosinofily absol. pocet, Basofily absol. pocet

818/3 PT-INR, PT-pomér
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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

Gelova sloupcova
aglutinace

(manualni)

SOPLA H022/3, revize 9;

O_11_24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024

Plazma

801 - Klinicka biochemie

Urea

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B282/2,3, revize 5;

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Cholesterol celkovy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B313/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Triacylglyceroly

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B314/2,3, revize 4;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Kreatinin

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B283/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

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

Bilirubin celkovy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPLA B306/2,3, revize 4;

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

A B

Alaninaminotranfera
za (ALT)

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPLA B285/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Aspartataminotranfer
aza (AST)

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B286/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

Gama-
glutamyltransferaza

(GGT)

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B287/2,3, revize 4;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

a-amylaza (AMS)

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B289/2,3, revize 4;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

10.

Celkova bilkovina

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B305/2,3, revize 4;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

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

11.

Glukoza

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPLA B288/2,3, revize 4,

O_11_24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

A B

12.

Kyselina mocova

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPLA B284/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

13.

Albumin

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B312/2,3, revize 4,

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

14.

Sodné ionty

Potenciometrie

SOPLA B307/2,3, revize 5;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

15.

Draselné ionty

Potenciometrie

SOPLA B308/2,3, revize 5;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

Cobas 6000;
Integra 400+

Sérum, plazma

16.

Vapenaté ionty

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPLA B310/2,3, revize 4;

O _11 24 Seznam externi
dokumentace BIO,
15.7.2024;

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. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnostit
818 - Laboratoi* hematologicka
1. Aktivovany parcialni | Koagulaéni metoda | SOPLA H050/3, revize 4; Plazma A B
tromboplastinovy s optickou detekci SOPLA HO56/3. revize 3:
test koagula; ’ '
L O _11 24 Seznam externi
Vypocty dokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500;
Sysmex CA 660
2. Krevni obraz Pratokova SOPLA H027/3, revize 9; Krev A B
Cytometrie; O _11_24 Seznam externi
Fotometrie; dokumentace HEMA,
. 6.5.2024;
Impedancni
metoda; Sysmex XN 1000;
Vypocty Sysmex XN 550
3. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | SOPLA H049/3, revize 4; Plazma A B
s optickou detekef | ) A Ho55/3, revize 3;
koagula;
VOpodt O 11 24 Seznam externi
ypocty dokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500;
Sysmex CA 660
4, Fibrinogen Koagula¢ni metoda | SOPLA H051/3, revize 4; Plazma A B
s optickou detekel | gop) A Ho57/3, revize 3;
koagula
O _11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024;
Sysmex CS 2500;
Sysmex CA 660
5. D-dimery Imunoturbidimetrie | SOPLA HO053/3, revize 4; Plazma A, B

SOPLA HO058/3, revize 3;

O 11 24 Seznam externi
dokumentace HEMA,
6.5.2024;

Sysmex CS 2500;
Sysmex CA 660
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Upresnéni rozsahu akreditace:

A\

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pofr. ¢islo

222/1 NAT, Enzym

818/1 APTT-¢as, APTT-pomér

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. pocet, Monocyty absol. poc¢et, Eosinofily absol. pocet, Basofily absol. pocet

818/3 PT-INR, PT-pomér

Vysvétlivky:

1

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

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru

B — Flexibilita tykajici se techniky

C — Flexibilita tykajici se analytt/parametrt

D — Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

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

LCT

gen pro laktazu

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Case
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