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

¢. 630/2025

Nemocnice AGEL Cesky T&in a.s.
se sidlem Ostravska 783, 737 01 Cesky TéSin
ICO 25897551

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8255
Oddéleni klinické biochemie a hematologie

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v odbornosti klinickd biochemie, hematologie véetné sdilenych vySetieni a
odbér vzorkl krve, vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

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

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 489/2025 zde dne 30. 9. 2025, popiipadé spravni akty
na né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 30. 12. 2030

\ ‘ . vz. Ing. Marek
V Praze dne 30. 12. 2025 S Y, N\ Vyskoéil
: Digitalni podpis:

30.12.2025 10:52:40

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 630/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice AGEL Cesky Té&in a.s.
objekt ¢islo 8255, Odd¢leni klinicke biochemie a hematologie
Ostravska 783, 737 01 Cesky Tésin

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,,Seznam  cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu*

https://slp.nct.agel.cz/prirucka/laboratorni-prirucka/stranka/akreditace.

je dostupny na webovych strankach

Vysetieni:

Poi. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1. Mineraly Potenciometrie Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
) Mineraly Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C

’ spektrofotometrie
3 Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
’ spektrofotometrie
4 Glukéza Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
’ spektrofotometrie
5 Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
’ spektrofotometrie
6 Nebilkovinné Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
’ dusikaté latky spektrofotometrie
7 Bilirubin celkovy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
’ spektrofotometrie
3 Albumin Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B
’ spektrofotometrie
Glykovany Vysokoucinna Komer¢ni postup Krev A,B
9. hemoglobin kapalinova
(HbAlc) chromatografie
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1 C reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komerc¢ni postup Sérum, plazma A,B
’ (CRP)
815 - Laboratof nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
1. s luminometrickou

detekei
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 630/2025 ze dne: 30. 12. 2025

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

Nemocnice AGEL Cesky Té&in a.s.
objekt ¢islo 8255, Odd¢leni klinicke biochemie a hematologie
Ostravska 783, 737 01 Cesky Tésin

Poi. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
818 - Laborator hematologicka
Krevni obraz Pratokova Komer¢ni postup Krev A,B,C
cytometrie;
1. Impedan¢ni metoda;
Fotometrie;
Vypoclty
Odbér primarnich vzorkii:
!’,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupm?1
Cislo postupu odbéru volnosti
Odbér zilni krve Publikovany postup Zilni krev A,B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A, B
Vysvétlivky:

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

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni/odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytl/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vysetteni

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