y Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 312/2024

Nemocnice AGEL Podhorska a.s. 5
se sidlem Hornoméstska 549/16, 795 01 Rymarov, ICO 47668989

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8211
Oddeéleni klinické biochemie a hematologie Nemocnice Agel Podhorska a. s., pracovi§té Bruntal

Rozsah udélené akreditace:

VySetfovani biologického materialu a laboratorni diagnostika v oblasti klinické biochemie,
hematologie véetné sdilenych vysetieni a odbéry primarnich vzorka

vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akredita¢nich pozadavka podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své Cinnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s piisludnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osv&dceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 69/2022 ze dne 10. 2. 2022, popFipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 29. 10. 2025

.-J: 9
x PrO ay

V Praze dne 2. 7. 2024 A

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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Piiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 312/2024 ze dne: 02 07.2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice AGEL Podhorska a.s.

objekt ¢islo 8211, Oddéleni klinické biochemie a hematologie Nemocnice Agel Podhorska a. s.,
pracovisté Bruntal
Nadrazni 29, 792 01 Bruntal

VySetieni:

Pof.
cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pfistrojové vybaveni

Vysetiovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

Enzymy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOP — OKBH/Br — 003,
verze 08;

SOP — OKBH/Br - 005,
verze 08;

SOP - OKBH/Br - 018,
verze 08;

Cobas 6000

Sérum

Sacharidy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOP - OKBH/Br-016,
verze 08;

Cobas 6000

Sérum

Lipidy

Absorpéni
spektrofotometrie

SOP — OKBH/Br - 021,
verze 08;

Cobas 6000

Sérum

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorpéni
spektrofotometrie

SOP — OKBH/Br — 033,
verze 08;

SOP — OKBH/Br — 027,
verze 06;

SOP — OKBH/Br — 028,
verze 06;

Cobas 6000

Sérum

Mineraly

Potenciometrie

SOP — OKBH/Br - 037,
verze 06;

SOP — OKBH/Br - 017,
verze 06;

Cobas 6000

Sérum

Barviva

Absorpéni

Spektrofotomefrie-). (
‘ Cobas 6000

4-SOP — OKBH/Br — 006,

verze 06;

Sérum

(:j
w O]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 312/2024 ze dne: 02 07.2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice AGEL Podhorska a.s.

objekt ¢islo 8211, Oddéleni klinické biochemie a hematologie Nemocnice Agel Podhorska a. s.,
pracovisté Bruntal
Nadrazni 29, 792 01 Bruntal

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
Glykovany hemoglobin | Vysoce ucinna SOP — OKBH/Br — 068, Krev -
" (HbAlc) kapalinova verze 09;
chromerogranie Arkray Adams HA-8180
Kardialni markery Imunoanalyza SOP — OKBH/Br — 055, Plazma -
3. s luminometrickou | verze 02;
Sleteiet Cobas 6000
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | SOP — OKBH/Br — 012, | Sérum -
1. (CRP) verze 06;
Cobas 6000
815 - Laboratof nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP — OKBH/Br — 058, | Sérum -
1. s luminometrickou | verze 07;
deteke Cobas 6000
818 - Laboratof hematologicka
Krevni obraz Pritokova SOP — OKBH/Br — 099, | Krev -
cytometrie; verze 06;
. Fotometric; Sysmex XN-1000
Impedanéni
metoda; Vypocty
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | SOP — OKBH/Br — 110, | Plazma -
e s optickou detekei; | verze 01;
Vypotty Sysmex CS-2500
Fibrinogen Koagulaéni metoda | SOP — OKBH/Br — 115, | Plazma -
. s optickou detekei | verze 01;
Sysmex CS-2500
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | SOP — OKBH/Br — 111, | Plazma -
4. tromboplastinovy test s optickou detekci; | verze 01;
Vypotty—" "~ Sysmex €S-2500
o\
‘” ‘(-_') /
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 312/2024 ze dne: 02 07.2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Nemocnice AGEL Podhorska a.s.

objekt ¢islo 8211, Oddéleni klinické biochemie a hematologie Nemocnice Agel Podhorska a. s.,

pracoviit¢ Bruntal
Nadrazni 29, 792 01 Bruntal

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetirovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pfistrojové vybaveni material volnosti!
D-dimery Koagulaéni metoda | SOP — OKBH/Br — 118, | Plazma -

5 s optickou detekci | verze 01;
Sysmex CS-2500

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

pof. &islo

801/1 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gamaglutamyltransferaza (GGT)
801/2 Glukéza

801/3 Cholesterol celkovy

801/4 Urea, Kreatinin, Kyselina moc¢ova

801/5 Na+, K+

801/6 Bilirubin celkovy

801/8 Troponin T

815/1 Tyreotropin (TSH)

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Trombocyty, MCV, MCH, MCHC
818/2 PT-INR, PT-ratio

818/4 APTT-s, APTT-ratio

Odbér primarnich vzorkii:

l"or. Tedliiika cdbaii Identifikace Odebirany material Stupm?l
cislo postupu odbéru volnosti
1 Venepunkce SOP-OKBH/Br — 100, verze | Zilni krev -
’ 03

1

Laboratot neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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