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Prohlageni Oddéleni laboratorni mediciny AGEL Stfedomoravské nemocnicni a.s dle €lanku
5 odst. 5 pism f) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Nemocnice AGEL Prostéjov
Laboratof klinické biochemie

Metoda Vyrobce Nesplnéni— Oddvodnéni

Kyselina vanilmandlova | Chromsystems, reagencie riznych vyrobct, pracovni postup
Merck, Biosolve, metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilCi
Chem-Lab NV, slozky pfi pfipravé vzorku jsou chystény v laboratofi
Penta s.r.o.

Kyselina homovanilova | Chromsystems, reagencie rGznych vyrobcl, pracovni postup
Merck, Biosolve, metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci
Chem-Lab NV, slozky pfi pfipravé vzorku jsou chystany v laboratofi
Penta s.r.o.

Kyselina Chromsystems, reagencie riznych vyrobct, pracovni postup

5-hydroxyindoloctova Merck spol. s.r.o., metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci

(HIOK) Biosolve, Chem-Lab | sloZky pfi pfipravé vzorku jsou chystény v laboratofi
NV, Penta s.r.o.

Méd'v séru Analytika spol. s.r.o. | reagencie rtiznych vyrobc(, pracovni postup
Recipe Chemicals, metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci
Linde Gas a.s., sloZky pfi pfipravé vzorku jsou chystény v laboratofi
Analytik Jena

Méd' v moci Analytika spol. s.r.o. | reagencie rtiznych vyrobc(, pracovni postup
Recipe Chemicals, metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci
Linde Gas a.s., slozky pfi pfipravé vzorku jsou chystény v laboratofi
Analytik Jena

Zinek Analytika spol. s.r.o. | reagencie riznych vyrobcd, pracovni postup
Recipe Chemicals, metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci
Linde Gas a.s., slozky pfi pFipravé vzorku jsou chystany v laboratofi
Analytik Jena

Hof¢ik v erytrocytech Analytika spol. s.r.o. | reagencie riiznych vyrobci, pracovni postup
Merck, Sero, Linde | metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilCi
Gas a.s., Analytik slozky pfi pFipravé vzorku jsou chystany v laboratofi
Jena

Hor¢ik v moci Analytika spol. s.r.o. | reagencie riiznych vyrobc, pracovni postup
Merck, Bio-Rad metody, optimalizace pfistroje a jednotlivé dilci
Laboratories, Linde | slozky pfi pfipravé vzorku jsou chystény v laboratofi
Gas a.s., Analytik
Jena

Jéd v moci Merck, Sero, Penta | reagencie riznych vyrobcli, metoda je v celém
S.r.o. rozsahu pfipravena v laboratofi

Sulfaty v moci Merck, Penta s.r.o. | reagencie riznych vyrobcl, metoda je v celém

rozsahu pfipravena v laboratofi

Cystin v moci Pentas.r.o., reagencie raznych vyrobct, pracovni postup

Lachema metody dle Brandova testu, jednotlivé dili slozky
pfi pFipravé vzorku jsou chystany v laboratofi
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Oxalat v modi

Litolab s.r.o.

souprava neni IVD-CE

Kyselina citronova

Eureka Lab Division

souprava je pouze Research Use Only — v nejblizsi
dobé prechod na IVD-CE soupravu jiného vyrobce

AOPP-Produkty
pokrocilé oxidace

Merck, Penta s.r.o.

reagencie rznych vyrobcl, metoda je v celém
rozsahu pfipravena v laboratofi.

Adrenalin v modi Chromsystems zména v postupu — pouZita jind kolona a mobilni
faze, nei je urcena vyrobcem

Noradrenalin v mo¢i Chromsystems zména v postupu — poutzita jind kolona a mobilni
faze, nez je uréena vyrobcem

Dopamin v moci Chromsystems zména v postupu — poufZita jind kolona a mobilni
faze, nez je uréena vyrobcem

Dechovy test Eurisotop, pracovni postup metody optimalizovan v laboratofi

Helicobacter pylory BioVendor

Dechovy test s Dialab spol. s.r.o., pracovni postup metody optimalizovén v laboratofi

triglyceridy BioVendor

Dechovy test s Nemocnicni pracovni postup metody optimalizovan v laboratofi

amylasou lékarna, BioVendor

Prealbumin v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Orosomukoid v CSF Siemens jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

Hatoglobin v CSF Siemens jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

Transferin v CSF Siemens jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

Beta2-mikroglobulin v Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

CSF

C3 v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

C4 v CSF Siemens jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

CRP v CSF Siemens jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

al-antitrypsin v CSF Siemens jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

Apo Al v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Apo B-100 v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

NSE v CSF Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

S-100 v CSF Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

Cystatin C v CSF Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Fibrinogen v CSF Siemens jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

ATIII v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

IL-10 v CSF Siemens jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

IL-6 v CSF Siemens jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

IL-8 v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

IL-1BETA v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvdadi vyrobce

TNF-ALFA v CSF Siemens jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Beta2-mikroglobulin v Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

moci

Cystatin C v moci Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Makroprolaktin Roche zména postupu

CRP v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Celkova bilkovina Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

v punktatu

a-amylaza v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
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LD v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
Glukdza v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
Kys. mocova v punktatu | Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce
RF v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
C3 v punktdtu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
C4 v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
IgG v punktatu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
IgA v punktatu Roche jiny typ materidlu, nez uvadi vyrobce
IgM v punktatu Roche jiny typ materidlu, nez uvddi vyrobce
Albumin v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Anti-CCP v punktdtu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Cholesterol v punktdtu | Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
TAG v punktdtu Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce

Laboratof klinické hematologie a krevni banky

Metoda

Vyrobce

Nesplnéni — OdGvodnéni

Laboratof klinické hematologie a krevni banky Nemocnice AGEL Prostéjov nevyuZiva non-IVDR

metody.

Laborator lIékarské mikrobiologie

Metoda Vyrobce Nesplnéni — Oddvodnéni
Parazitologické OLM - Laboratof pracovni postup metody dle doporuceni
vysetreni lékarské spole¢nosti, optimalizovan v laboratofi

mikrobiologie, Trios,
Penta

Vysetfeni na
enterobidzu

OLM — Laboratofr
lékarské

pracovni postup metody dle doporuceni
spoleénosti, optimalizovan v laboratofi

Mikrobiologické
vySetieni hornich cest
dychacich

Trios, Viamar,
LABORATORIOS
CONDA, Biomerieux,
Itest plus s.r.o.

pracovni postup metody dle doporuceni
spoleénosti, optimalizovan v laboratofi

Mikrobiologické
vysSetifeni moce
kvantitativni

Trios, Viamar,
LABORATORIOS
CONDA, Biomerieux

pracovni postup metody dle doporuceni
spole&nosti, optimalizovan v laboratofi

Mikrobiologické
vySetieni vytéru
z rekta

Trios, Viamar,
LABORATORIOS
CONDA, Biomerieux

pracovni postup metody dle doporuceni
spole&nosti, optimalizovan v laboratofi

Mikrobiologické
vysetieni dolnich cest
dychacich

Trios, Viamar,
LABORATORIOS
CONDA, Biomerieux

pracovni postup metody dle doporuceni
spoleénosti, optimalizovan v laboratofi

Mikrobiologické
vysetteni likvoru

Trios, Viamar,
LABORATORIOS
CONDA, Biomerieux

pracovni postup metody dle doporuceni
spole&nosti, optimalizovan v laboratofi
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Mikrobiologické Trios, Viamar, pracovni postup metody dle doporuéeni

vySetieni klinického LABORATORIOS spolecnosti, optimalizovan v laboratofi

materialu CONDA, Biomerieux

Mikrobiologické Trios, Viamar, pracovni postup metody dle doporuceni

vySetieni cizich téles | LABORATORIOS spoleénosti, optimalizovan v laboratofi

CONDA, Biomerieux

Protilatky proti virové | Roche Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze

hepatitidé C vyrobce

Markery HIV Roche Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze
vyrobce

Protilatky proti virové | Roche Souprava je IVD-CE, prechod na IVDR ve snaze

hepatitidé A vyrobce

Protilatky proti virové | Roche Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze

hepatitidé B vyrohce

Antigeny virové Roche Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze

hepatitidy B vyrobce

Protilatky proti Roche Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze

Treponema pallidum vyrobce

Reaginovy test (RPR) | DIALAB Souprava je IVD-CE, prechod na IVDR ve snaze
vyrobce

Protilatky proti EBV Test-Line Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze
vyrobce

Protilatky proti CMV | Test-Line Souprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze
vyrobce

Prikaz nukleovych Cepheid Souprava je IVD-CE, prechod na IVDR ve snaze

kyselin infekénich vyrobce

agens

Prikaz gent pro Cepheid Souprava je IVD-CE, prechod na IVDR ve snaze

toxiny Clostridium vyrobce

difficile

Pritkaz RNA SARS- Cepheid S<’)uprava je IVD-CE, pfechod na IVDR ve snaze

Seegene vyrohce
CoVv-2

Laboratofr klinické imunologie a alergologie

Metoda Vyrobce Nesplnéni — Odlvodnéni

Clusterin BioVendor Souprava pouze pro vyzkumné Gcely

GFAP BioVendor Souprava pouze pro vyzkumné Ucely

AChr BioVendor Souprava pouze pro vyzkumné Gcely

PNF-H BioVendor Souprava pouze pro vyzkumné Gcely

Chromogranin A Epitope Diagnostics., | Souprava je IVD-CE pouze pro sérum, ne Csf
INC.

Bunécnad imunita Beckman Coulter Zména objemu protilatky

zaklad

HLAB 27 Beckman Coulter Zména objemu protildatky

CD 57 Beckman Coulter Zména objemu protilatky
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Metoda

Vyrobce

Nesplnéni — Odivodnéni

JAK2 (V617F)

generi biotech

Aktudlné RUO, ¢eka na expiraci ochranného
patentu, pak pfipravena certifikace IVDR

Sport (ACE, ACTN3,
COL5A1)

BioVendor, Fisher
Scientific

In-house metoda, pfiprava master mixu se sondami,
optimalizace v laboratofi

Nemocnice AGEL Prerov
Laborator klinické biochemie

Metoda Vyrobce Nesplnéni — Oduvodnéni

CRP v punktatu Roche jiny typ materidlu, nez uvadi vyrobce
Celkova bilkovina Roche jiny typ materidlu, nez uvadi vyrobce
v punktatu

a-amyldza v punktatu | Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
LD v punktdtu Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce
Glukdza v punktdtu Roche jiny typ materidlu, nez uvadi vyrobce
Kys. mocova Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
v punktatu

IgG v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
IgA v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
IgM v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Albumin v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Cholesterol Roche jiny typ materialu, neZ uvadi vyrobce
v punktatu

TAG v punktatu Roche jiny typ materidlu, nez uvadi vyrobce

Laboratof klinické hematologie a krevni banky

Metoda

Vyrobce

Nesplnéni — Odtvodnéni

Laboratofr klinické hematologie a krevni banky Nemocnice AGEL Pferov nevyuZiva non-IVDR metody.

Nemocnice AGEL Sternberk
Laboratof klinické biochemie

Metoda Vyrobce Nesplnéni — Odivodnéni

CRP v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Celkova bilkovina Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
v punktatu

o-amyldza v punktdatu | Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
LD v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Glukéza v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
Kys. mocova Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce

v punktatu
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IgG v punktatu Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
IgA v punktatu Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce
IgM v punktdtu Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce
Albumin v punktdtu Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce
Cholesterol Roche jiny typ materidlu, neZ uvadi vyrobce
v punktatu

TAG v punktdtu Roche jiny typ materialu, nez uvadi vyrobce

Laboratof klinické hematologie a krevni banky

Metoda Vyrobce Nesplnéni — Odlvodnéni

Laboratof klinické hematologie a krevni banky Nemocnice AGEL Sternberk nevyuZivd non-IVDR
metody.

AGEL
Misto vydani: Prosté&jov Stfedomoravsks nemocniéni a.s.

Mathonova 291/1, 796 04 Prosté&jov

Datum vydéni 10.1.2025 IC: 27797660, DIC: CZ2699000899

2 +420582 315111 07

Podpis statutarniho orgénu:

AGEL Stredomoravska nemocniéni a.s., Oddéleni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov, tel: +420 582 315 515, zel. linka: +420 800 172 830
e-mail: olm@npv.agel.cz, web: https://laborator.smn.agel.cz
1C: 27797660, DIC: CZ699000899
Zdravotnicka laboratof &. 8083 akreditovana CIA podle SN EN ISO 15189:2013

6/6



