Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 378/2025

AGEL Stfedomoravska nemocniéni a.s.
se sidlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov
I1CO 27797660

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8083
Oddéleni laboratorni mediciny

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfeni v oblasti alergologie a klinické imunologie, klinické biochemie, hematologie a
transfuzni sluzby, molekularni genetiky, lékarské mikrobiologie vcetné sdilenych vySetfeni a odbér
primérnich vzorkd krve, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad€ posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni €.: 141/2024 zde dne 26. 3. 2024, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 19. 12. 2027

. % Ing. Milena Lochmanova
V Praze dne 23. 7. 2025 , /" Digitalni podpis:
~ = g ,  23.07.2025
Y ) KA 12:52:16
f‘f&?ﬁm Ing. Milena Lochmanova
Kor 3 feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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https://www.cai.cz/?page_id=19761

Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Pracovis$té zdravotnické laboratore:

1.

2.

3.

Oddéleni laboratorni mediciny

Oddéleni laboratorni mediciny

Oddéleni laboratorni mediciny

Nemocnice AGEL Prostéjov,
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov
Nemocnice AGEL Prerov,

Dvorakova 75, 751 52 Pierov

Nemocnice AGEL Sternberk,
Jivavska 20, 785 01 Sternberk

Laborator uplatnuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktuadlni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu* je dostupny na webovych strankadch

https://laborator.smn.agel.cz/dulezite-dokumenty/akreditace-cia.html.

1. Oddéleni laboratorni mediciny
Vysetieni:

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
222 - Transfuzni lékarstvi

1. Krevni skupina Gelova sloupcova Komer¢ni postup Krev A, B
aglutinace
2. Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Plazma A, B
nepravidelnych aglutinace
antierytrocytarnich
protilatek
801 - Klinicka biochemie
1. Nebilkovinné Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
dusikaté latky spektrofotometrie
2. Lipidy Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
3. Apolipoprotein Al Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Sérum A, B
4. Bilirubin celkovy Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
spektrofotometrie
5. Enzymy Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
6. Proteiny Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
7. Glukoza Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
spektrofotometrie
8. Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Sérum, plazma, A, B, C
mo¢
9. Mineraly Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
10. Med Atomova absorpéni Komer¢ni postup Sérum A, B
spektrometrie
11. Kardialni markery Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
s luminometrickou
detekci
12. Lidsky choriovy Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
gonadotropin (HCG) | s luminometrickou
detekcei
13. Glykovany Vysoce u€inna Komer¢ni postup Krev A, B
hemoglobin kapalinova
(HbAlc) chromatografie
14. | Nadorové markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
s luminometrickou
detekcei
15. Celkovy prostaticky | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B
antigen (PSA) s luminometrickou
detekei
802 — Lékai‘'ska mikrobiologie
1. Protilatky proti Imunoanalyza Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens s luminometrickou
detekei
2. Antigeny infekénich | Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
agens s luminometrickou
detekci
3. Nespecifické Aglutinace Komercni postup Sérum, plazma A,B
protilatky proti
Treponema pallidum
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

vySetfeni cizich téles

Anaerobni kultivace

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
4, Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens s fotometrickou
detekei
5. Markery HIV Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
s luminometrickou
detekei
6. Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Material z hornich | A, B,D
vySetieni hornich cest dychacich
cest dychacich
7. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Material z dolnich | A, B, D
Vysetr?m dqlmch Anaerobni kultivace: cest dychacich
cest dychacich
Mikroskopie
8. Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetfeni klinického
materialu
9. Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vysetieni klinického
materialu
10. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySsetieni , .
urogenitalniho traktu Anacrobni kultivace
I1. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Tekuty klinicky A,B,D
Vygdre;m prmarne Anaerobni kultivace; material
sterilnich t€lnich
tekutin Mikroskopie
12. | Mikrobiologicke Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vysetieni klinického )
materialu Anaerobni kultivace;
Mikroskopie
13. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Cizi t¢lesa A,B,D
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stredomoravska nemocniéni a.s.

objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

kyselin infek¢nich
agens

likvor, punktat,
moc¢

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
14. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Komer¢ni postup Krev, ascites, A,B
Vyse.tre’nl lfrve o, Anaerobni kultivace; hmdnl pupktat,
a primarn¢ sterilnich . likvor, hnis
. (Automaticka)
tekutin
15. Predkultivaéni Pritokova cytometrie | Komer¢ni postup Moc¢ A,B
screening mocovych
infekci
16. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mo¢ A, B
vySetfeni moce
kvantitativni
17. | Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Vytér z rekta A, B
vySetfeni vytéru
z rekta
18. Kvalitativni Diftizni diskovy test | Publikovany postup; Bakterialni kultura, | A, B
vySsetieni citlivosti . kvasinkova kultura
. L Komer¢ni postup
mikroorganismu
19. | Kvantitativni Mikrodilgéni metoda | Komereni postup Bakterialni kultura, | A, B
vySetieni citlivosti (automaticky) kvasinkova kultura
mikroorganismu
20. | Kvantitativni Mikrodilucni Publikovany postup; Bakterialni kultura, | A, B
vysetieni citlivosti metoda; . kvasinkova kultura
. S Komer¢ni postup
mikroorganismi E-test
21. Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Bakterialni kultura, | A, B
mikroorganisma spektrometrie kvasinkova kultura
22. Identifikace Fenotypizace Publikovany postup; Bakterialni kultura, | A, B
mikroorganismui . . kvasinkova kultura
Komer¢ni postup
23. Identifikace bakterii | Aglutinace Komer¢ni postup Bakterialni kultura | A, B
24. | Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice A, B
vySetfeni stolice
25. | VySetfeni na Mikroskopie Publikovany postup Perianalni otisk A, B
enterobiozu
26. Prtkaz nukleovych Real-Time PCR Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stredomoravska nemocniéni a.s.

objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny

Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
27. | Prukaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A,B,C
kyselin infek¢nich z cervikalniho nebo
agens uretralniho stéru,
z moc¢i nebo
punktatu, vytér
z oka
28. Prikaz geniti pro Real-Time PCR Komer¢ni postup Stolice, vytér A, B
toxiny C. difficile (automaticky) z rekta
29. Prikaz nukleovych Real-Time PCR Komer¢ni postup Klinicky material A,B,D
kyselin infek¢nich (automaticky)
agens
30. Prikaz RNA SARS- | Real-Time PCR Komer¢ni postup Vytér z nosohltanu | A, B
CoV-2 a orofaryngu,
material z dolnich
cest dychacich
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
2. Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
3. Celkovy Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
imunoglobulin E s luminometrickou
detekci
4, Fenotypizace HLA Pritokova cytometrie | Komer¢ni postup Krev A B
B27
815 - Laboratoi* nuklearni mediciny
1. Neuron specificka Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum A, B
enolaza (NSE) s luminometrickou
detekci
2. Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
s luminometrickou
detekci
3. Karbohydrat deficitni | Kapilarni Komer¢ni postup Sérum A, B
transferin (CDT) elektroforéza

816 - Laborator* 1ékai'ské genetiky
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Pof. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VyS$etiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
1. Vysetieni variant Real-Time PCR Komer¢ni postup Biologicky material | A, B, C
germinalniho obsahujici lidskou
genomu DNA
818 - Laboratoi hematologicka
1. Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A, B
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencidlnim .
N . Fotometrie;
poctem leukocyt
Impedan¢ni metoda;
Vypoclty
2. Aktivovany parcialni | Koagulacni metoda Komeréni postup Plazma A, B
tromboplastinovy s optickou detekci
test koagula;
Vypoclty
3. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula;
Vypocty
4. Fibrinogen Koagula¢ni metoda | Komeréni postup Plazma A,B
s optickou detekci
koagula
5. D-dimery Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup Plazma A, B
Odbér primarnich vzorkii:
Ror. Technika odbéru Identiﬁkacve Odebirany material Stupne.1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A, B
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stredomoravska nemocniéni a.s.

objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny

Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

2. Oddéleni laboratorni mediciny
VySetreni:

Por. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
Cislo pristrojové vybaveni material volnosti'
222 - Transfuzni lékarstvi

1. Screening nepravidelnych | Gelova sloupcova | Komer¢ni postup Plazma A, B
antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manuélni)
801 - Klinicka biochemie
1. Nebilkovinné dusikaté Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
latky spektrofotometrie
2. Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
3. Bilirubin celkovy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B
spektrofotometrie
4. Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
5. Proteiny Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
6. Glukoza Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B
spektrofotometrie
7. Mineraly Potenciometrie Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
8. Mineraly Absorpcni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
818 - Laboratoi hematologicka
1. Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | Komerc¢ni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test s optickou detekei
koagula;
Vypocty
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Po¥. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo pristrojové vybaveni material volnosti!
2. Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim poctem .
. Fotometrie;
leukocyta
Impedan¢ni
metoda;
Vypoclty
3. Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula;
Vypocet
4. Fibrinogen Koagula¢ni metoda | Komer¢ni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula
5. D-dimery Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Plazma A, B

11_01-P508b M-20250701 / Strana 8z 10




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stredomoravska nemocniéni a.s.

objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny

Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

3. Oddéleni laboratorni mediciny
VySetieni:

Por. Analyt / parametr/diagnostika Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo pristrojové vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi

1. Screening nepravidelnych | Gelova sloupcova | Komeréni postup Plazma A, B
antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manuélni)
801 - Klinick4 biochemie
1. Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B, C
latky spektrofotometrie
2. Lipidy Absorp¢ni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
3. Bilirubin celkovy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B
spektrofotometrie
4, Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
5. Proteiny Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
6. Glukoéza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma | A, B
spektrofotometrie
7. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum, plazma | A, B, C
8. Mineraly Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum, plazma | A, B, C
spektrofotometrie
818 - Laboratoi* hematologicka
1. Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | Komercni postup Plazma A, B
tromboplastinovy test s optickou detekci
koagula;
Vypocty
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédceni o akreditaci ¢.: 378/2025 ze dne: 23. 7. 2025

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

AGEL Stiedomoravska nemocnicni a.s.
objekt ¢islo 8083, Oddé€leni laboratorni mediciny
Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov

Pof. | Analyt/parametr/diagnostika Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
¢islo pristrojové vybaveni material volnosti!
2. Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim poctem .
. Fotometrie;
leukocyta
Impedan¢ni
metoda;
Vypocty
3. Protrombinovy test Koagulacni metoda | Komeréni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula;
Vypocty
4. Fibrinogen Koagula¢ni metoda | Komercni postup Plazma A, B
s optickou detekci
koagula
5. D-dimery Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Plazma A, B
Vysvétlivky:

! Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-...:
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrt
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratoi pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu

akreditace.

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v redlném Case
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