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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Oanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 3132023

Laboratore AGEL a.s. 5
se sidlem Revolucni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in, IC 16628373

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8003
Klinické laboratore

Rozsah udélené akreditace:

Vysetieni v odbornostech klinicka biochemie, hematologie, imunohematologie a transfuzni sluZba,
alergologie a klinickd imunologie, molekularni genetika, cytogenetika, lékafska mikrobiologie
(bakteriologie, mykologie, ATB stfedisko, virologie, parazitologie, infekéni sérologie a molekularng
biologické metody), histopatologie a cytopatologie v&etn& sdilenych vysetfeni a odbéru
vzorkll vymezené ptilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédieni je dokladem o udgleni akreditace na zdkladé posouzeni spInéni akreditadnich poZadavkii podle
CSN EN ISO 15189:2013

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

Toto osvédCeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&dCeni ¢.: 379/2022 ze dne 29. 7. 2022, poptipadé spravni akty na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 13. 1. 2027 /
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V Praze dne 15. 6. 2023 / : %\
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»

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratof{
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Priloha je nedilnou souédsti
osvéddéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pracovisté zdravotnické laboratofe:
Klinické laboratoie

Laborator patologie

Laboratof klinické biochemie
Laborato¥ klinické biochemie
Laborator klinické mikrobiologie
Laborator klinické mikrobiologie

Laborator klinické hematologie
Odbérové misto

W 0N W N —

Odbérové misto

_
e

Odbérové misto

— —
N =

Laborator klinické biochemie
Odbérové misto

Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Jiéin

K Nemocnici 775/76, 741 01 Novy Ji¢in
Stefanikova 1301/4, 742 21 Kopfivnice

17. listopadu 538/57, 743 01 Bilovec

Jivavska 1435/20, 785 01 Sternberk
Zaluzanského 1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice

Karvinska 1534/5a, 736 01 Havifov
Butovicka 365, 742 13 Studénka

Kuklenska 2221/31, 615 00 Brno — Zidenice
8. p&siho pluku 2450, 738 01 Frydek-Mistek
Rybalkova 1400, 440 01 Louny

Pod Nemocnici 2503, 440 01 Louny

Laborator uplatituje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.
Aktudlni seznam Cinnosti provadénych v rdmci flexibilniho rozsahu je k dispozici na webovych strénkdch

https:/Mlag.agel.cz/o-nas/akreditace.

1. Klinické laboratore
VySetieni:
Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni materizl volnosti!
222 - Transfuzni léka¥stvi

Krevni skupiny Gelova sloupcova Komeréni postup Krev A B

1. aglutinace
(manualni)

Krevni skupiny Gelova sloupcova Komer¢ni postup Krev A,B

7. aglutinace
(automaticka)

Screening Gelova sloupcova Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B

3. antierytrocytarnich aglutinace
rotilatek o1
RERLS (automatlckzij/"'_ N
. . X 4 i .

Screening Gelova s @ova R Sérum, plazma AB
4. | antierytrocytarnich 2 i A

protilatek ; AW T
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Piiloha je nedilnou soucdsti
osvédcéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratote
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pot. Analyt/ Princip v;f§e;:i"eni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
&islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni materizl volnostit
801 - Klinicka biochemie
1 lonty Potenciometrie Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
‘ moc¢
’ Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
' spektrofotometrie
3 Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma, A,B,C
' latky spektrofotometrie mo¢
4 Barviva Absorpéni Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
‘ spektrofotometrie
5 | Glukéza Absorp¢ni Komer¢ni postup Sérum, plazma AB
' spektrofotometrie
6 | Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
' l spektrofotometrie
[ |
| Nadorové markery Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A B, C
7. ! s luminometrickou
| detekci
|
8 | Stopové prvky FA-AAS Vlastni postup T¢lni tekutiny A,B,C,
. l D
802 — Lékarska mikrobiologie
l Mikrobiologicke Aerobni kultivace Publikovany postup Material A,B,D
1. l vySetfeni hornich cest z hornich cest
| dychacich dychacich
.1
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material z A,B,D
vysetieni dolnich cest Aerobni kultivace: dolnich cest
2. dychacich ’ dychacich
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Vytér z rekta, A B
3. vySetfeni vytéru z rekta Anacrobni stolice
kultivace
4 | Mikrobiologické Aerobni’lgu}ti”fécé . [*Publikovany postup Mo¢ A,B
’ vysetfeni moce V'3 3 y o/
.."' 3 "q
\ <. 4 /
\\\‘\. p
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddleni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoire AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratote
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetifovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti'
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material A,B,D
vySetfeni urogenitalniho , . . z urogenitalniho
5 traktu Aerobni kultivace; —
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Likvor A,B
vysetfeni likvoru Anaerobni
6. kultivace;
Mikroskopie;
Aglutinace
Mikrobiologické Aerobni kultivace Komeréni postup Klinicky materidl | A,B, D
vySetfeni primarné A , a cizi télesa
o =i naerobni
7. sterilniho klinického .
s N kultivace
materialu a cizich téles I
(automaticka)
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky materiadl | A, B, D
vysetfeni primarné A kulti .
8 sterilniho tekutého erobni kultivace;
klinického materialu Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material | A, B, D
vySetieni stérd Aerobni kulti )
. o t ;
0. z klinického materialu erobnt kultivace
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material | A, B, D
vySetfeni sekéniho a A ] .
PR . erobni kultivace;
10. | bioptického materidlu Y
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
11. | vySetfeni cizich téles Anaerobni
kultivace
Kvalitativni vySetieni Difazni diskovy test | Komeréni postup Mikrobidlni A,B,D
12. | citlivosti G kultura
mikroorganismil ‘ D4\
:’. Y,
\\\I
e
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Priloha je nedilnou souéasti
osvédéeni o akreditaci é.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoie AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt/ Princip vyﬁeﬁ'e; Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
Kvantitativni vySetfeni | Mikrodiluéni Komer¢ni postup Mikrobialni A,B,D
3 citlivosti metoda; kultura
" {foikroorganismi Gradientova difuzni
metoda
Kvantitativni vySetieni | Mikrodiluéni Komer¢ni postup Mikrobialni A,B,D
14. | citlivosti metoda kultura
mikroorganismil (automaticka)
15 Identifikace Fenotypizace Publikovany postup Mikrobialni A,B,D
" | mikroorganismi kultura
16 Identifikace Biochemicky Komer¢ni postup Mikrobialni A,B,D
- | mikroorganismu (automaticka) kultura
17 Identifikace Hmotnostni Komeréni postup Mikrobialni A,B,D
" | mikroorganisma spektrometrie kultura
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B, C
infekénim agens fotometrickou
18. detekei
(automaticka)
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénim agens s luminometrickou
19. detekei
(automaticka)
812 - Lahorator farmakologie a toxikologie lé¢iv
) Antiepileptika LC-MS/MS Vlastni postup Télni tekutiny A B, C,
) D
2. Antiarytmika HPLC-UV Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
3. Stanoveni 1ékn EMIT Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1 Autoprotilatky Nepfima Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
: imunofluctescence ™.
o ¥ & e .
> Autoprotilatky Imn‘;:{ln?;blotﬁzin_g.\ ‘\;Iu;(lmercm postup Sérum, plazma A,B,C
' (auf'i'omatiqlr_éﬁj A |
\ = (& /
\ /
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratofe AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratote
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
Autoprotilatky Imunoanalyza Komercni postup Sérum, plazma A,B,C
s fotometrickou
3. detekei
(automaticka)
Autoprotilatky Imunoanalyza Komercni postup Sérum, plazma A, B, C
s fotometrickou
4. detekci
(automatickd)
5 Imunofenotypizace Pritokova Komeréni postup Periferni krev A,B,C
’ buné&nych populaci cytometrie
6 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komercni postup Sérum, plazma A,B
- | (CRP)
7. Specifické proteiny Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
814 - Laboratoi toxikologicka
Identifikace nox GC-MS Vlastni postup Moé A,B,C
1.

2, Identifikace nox LC-MS/MS Vlastni postup Mog A, B, C
3. Ethylglukuronid LC-MS/MS Vlastni postup Moé AB,C
815 - Laborator nukleiarni mediciny

Tumorové markery Imunoanalyza Komeréni postup T€lni tekutiny A, B,C,
1. s luminometrickou D
detekei
2 Karbohydrat-deficientni | HPLC-UV Komeréni postup Sérum A,B
' transferin
816 - Laborato¥ lékaiské genetiky
VySetieni germinalniho | Elektroforeticka Komeréni postup Biologicky A, B,C
1 genomu detekce PCR materidl s DNA
' produkti v gelové
matrici S
5 Vysetfeni germinainiho Rg:‘:/tl:’[ 1me PCR \kﬁomeréni postup Biologicky AB,C
" | genomu f SN 2 4.\ material s DNA
. S & |
\ I"u
i'l'_tl-I-P.iesh'?\}f;'20230101 Stranka 5z 23




Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt / Princip vy$etieni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnosti!
Vysetfeni germinalniho | Sangerovo Publikovany postup; Biologicky A,B,C
3. genomu sekvenovani , material s DNA
vlastni postup
4 Vysetieni germinalniho | NGS Komeréni postup Biologicky A,B,C
’ genomu material s DNA
5 VySetfeni germinalniho | MLPA Komer¢ni postup Biologicky A,B,C
’ genomu material s DNA
Vysetfeni somatického | Elektroforeticka Publikovany postup Biologicky A,B,C,
6 genomu detekce PCR a RT- material s DNA D
’ PCR produkti
v gelové matrici
7 Vysetieni somatického | Sangerovo Komeréni postup Biologicky A,B,C,
' genomu sekvenovani materidl s DNA D
8 Vysetieni somatického | Real-Time PCR Komeréni postup Biologicky A, B, C,
’ genomu material s DNA D
9 Vysetieni somatického | NGS Komeréni postup Biologicky A B, C,
’ genomu material s DNA D
Vysetfeni konstitu¢niho | Konvencni Publikovany postup Periferni krev A,B
10. | karyotypu cytogeneticka
analyza
Vysetieni nadorového Konvenéni Publikovany postup Periferni krev, A,B
11. | karyotypu cytogeneticka kostni dfen,
analyza nadorova tkan
Vysetieni ziskanych Mikroskopie Publikovany postup Lymfocyty AB
12. | chromozomovych z periferni krve
aberaci{
Vysetfeni konstitu¢nich | FISH Publikovany postup Biologicky A,B,D
13 chromozomovych material
" | aberaci obsahujici
jadernou DNA
Vygetieni ISH Publikovany postup Biologicky A,B,D
14 chromozomovych material
" | aberaci . obsahujici
/ NG Jjadernou DNA
A S\
}‘
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoire AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie

Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identiftkace postupu/ VySetfovany Stupné
gislo parametr/diagnostika ptistrojové vybaveni materidl volnosti'
818 - Laboratoi' hematologicka
Krevni obraz Pritokova Komer¢ni postup Krev A,B
s pétipopulanim cytometrie
diferencialnim poétem ‘.
leukocyt Impedanéni
L. metoda
| Fotometrie
Vypotty
Retikulocyty Pritokova Komer¢ni postup Krev A,B
2. cytometrie;
Vypocty
3 Diferencialni rozpocet Digitalni Komeréni postup Krev A,B,C
' leukocytt mikroskopie
4 Diferencialni rozpocet Mikroskopie Publikovany postup Krev A,B,C
‘ leukocytt
Protrombinovy test Koagulaéni metoda | Komer¢ni postup Plazma A B
s optickou detekci
S koagula;
Vypodlty
Aktivovany parcialni Koagula¢ni metoda | Komeréni postup Plazma A,B
tromboplastinovy test s optickou detekei
6. koagula;
Vypolty
Fibrinogen Koagulaéni metoda | Komer¢ni postup Plazma A,B
7. s optickou detekei
koagula
D-dimery Imunoanalyza Komeréni postup Plazma A,B
8. s turbidimetrickou
detekei
Odbér primarnich vzorki: B e
Pot. . . Identifikace, \ Odebirany material Stupné
Gslo | Technika odbEru postiipu odbery )\ ' volnosti?
1. | Venepunkee | __Pt@l_ilﬁgjl-_}'f_go&qpﬁ_. Zilni krev A,B
2. | Odbér z prstu Publikovany postuB / Kapilérni krev |A,B
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédcéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

2. Laberatoi patologie
Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vy$etieni Identifikace postupu/ VySetfovany material | Stupné
cislo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
817 - Laboratof klinické cytologie
Cervikovaginalni Mikroskopie Publikovany postup Buiiky z hrdla A,B
1. cytologické vySetieni a dglozniho, vaginy
diagnostika (screening)
823 - Laborator patologie
1 Histologické vySetieni a | Mikroskopie Publikovany postup Tkang A,B
‘ diagnostika
5 Cytologické vySetfeni a | Mikroskopie Publikovany postup Buriky A,B
' diagnostika
Imunohistochemické a Mikroskopie Publikovany postup Tkéné, buitky A,B,C
3. imunocytochemické
vySetieni antigenil
4 Peroperaéni histologické | Mikroskopie Publikovany postup Tkané A,B
' vySetfeni a diagnostika
S i -
J;-': _: \
| % ]
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvéddéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoie AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratote
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

3. Laboratof klinické biochemie

VySetieni:
Poi. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material | Stupné
éislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
801 - Klinicka biochemie
1 Enzymy Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
' spektrofotometrie
2 Lipidy Absorpéni ' Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
spektrofotometrie
3 Glukoza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A B
’ spektrofotometrie
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komercni postup Sérum, plazma A, B
) (CRP) !
Odbér primarnich vzorkii:

, | . T . - ,
E"or. Technika odbéru Identifikace 5 Odebirany material Stupne.1
gislo postupu odbéru volnosti

1. : Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A,B

2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A,B

-/_—. e
/ \
/ \
\ o4 1_01-P508b M-20230101 Stranka 9z 23




Priloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratofe AGEL a.s.
objekt éislo 8003, Klinické laboratote
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

4. Laborator klinické biochemie

VySetieni:
Poi. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany materidl | Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
801 - Klinicka biochemie
1 Enzymy Absorpéni . Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
’ spektrofotometrie
) Lipidy Absorpéni Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B, C
) spektrofotometrie
3 Glukoza Absorpéni Komeréni postup Sérum, plazma A B
' spektrofotometrie
813 - Laborator alergologicki a imunologicka
1 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | Komeréni postup Sérum, plazma A,B
' (CRP) |
- . \\\
\
/ \
| i
]
11_01-P508b M-20230101 Stranka 10 z 23




Piiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Laborator klinické mikrobiologie

VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany materidl | Stupné
tislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Materidl z hornich | A,B, D
| 1. vy$etfeni hornich cest cest dychacich
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material z dolnich | A,B,D
V)’/setrefn dolnich cest Aerobni kultivace: cest dychacich
2. dychacich
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Vytér z rekta, A, B
3. vySetieni vytéru z rekta Anaerobni stolice
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mo¢ A,B
4. vySetfeni moce
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material A,B,D
vySetieni urogenitalniho . . . z urogenitalniho
5 trakiu Aerobni kultivace; traktu
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Likvor A,B
vysetfeni likvoru Anacrobni
6. kultivace;
Mikroskopie;
Aglutinace
Mikrobiologické Aerobni kultivace Komeréni postup Klinicky materidla | A, B, D
vysc.stre’:m prl.m_arn,e Anaerobni cizi télesa
7. sterilniho klinického )
. s kultivace
materialu a cizich t&les
(automaticka)
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetieni primarné ¢ RT—
8. | sterilniho tekutého Aerobrg Kiliivace; i
klinického materialu Anagrobni | N b \
kultivace 2
[t ] [
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoi‘e AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt/ Princip vy$etfeni Identifikace postupu/ I VySetifovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetieni stéra , .
ey o A kul :
9. z klinického materialu erotnikulgvace;
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetieni sekéniho a Aerobni kulti
S . t ;
10. | bioptického materialu SHNE . S
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
11. | vySetfeni cizich téles Anaerobni
kultivace
Kvalitativni vySetfeni Difazni diskovy test | Komeréni postup Mikrobidlni kultura | A, B, D
12. | citlivosti
mikroorganismi
Kvantitativni vySetfeni | Diluéni Komeréni postup Mikrobidlni kultura | A, B, D
3 citlivosti mikrometoda;
| mikroorganismd gradientova difuzni
metoda
14 Identifikace Fenotypizice Publikovany postup Mikrobiélni kultura | A, B, D
" | mikroorganismil
15 Identifikace Hmotnostni Komer¢ni postup Mikrobidlni kultura | A, B, D
* | mikroorganismu spektrometrie
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens s luminometrickou
16. detekei
(automaticka)
Antigeny infekénich Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
agens s luminometrickou
17. detekci
(automaticka)
Protilatky proti Imunoanalyza _~|"Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
infeknimu agens s fotometrickot ' e
18. detekei r \
(manuélni) \' & |
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoie AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratote
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A,B,C
infekénimu agens s fotometrickou
19. detekci
(automaticka)
Markery HIV Imupoanaly.za s Komeréni postup Sérum A,B
[ Tuminometrickou
20. detekei
: (automaticka)
Odbér primarnich vzorkii:

{”oF. Technika odbéru Identifikace 5 Odebirany material Stupni’a.1
dislo postupu odbéru volnosti
1. |Vytér Publikovany postup Vytér z krku, z nosu, jazyku, dutiny ustni A, B
2 Stér, odbér Publikovany postup Stér z rany, seSkraby kiiZe, nehty, vlasy, A,B

) chlupy
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoife AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

6. Laborator klinické mikrobiologie
Vysetieni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material | Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni Publikovany postup Material z hornich | A,B, D
1. | vySetfeni hornich cest kultivace cest dychacich
| dychacich
|
| Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material z dolnich | A,B, D
vySetieni dolnich cest Aerobni cest dychacich
2. | dychacich kultivace;
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni Publikovany postup Vytér z rekta, A,B
3 vySetfeni vytéru z rekta | kultivace; stolice
. Anaerobni
kultivace
4 Mikrobiologické Aerobni Publikovany postup Moé A,B
) vysetfeni moce kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Material A,B,D
vySeteni urogenitalniho Aerobni z urogenitalniho
5 traktu Kultivace: traktu
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni Publikovany postup Likvor A B
vySetieni likvoru kultivace;
Anaerobni
6. kultivace;
Mikroskopie;
Aglutinace
Mikrobiologické Aerobni Komer¢ni postup Klinicky materidla | A,B, D
vySetfeni primarné kultivace cizi télesa
sterilniho klinického P
7. ., e . Anaercobni .
materidlu a cizich téles o \
kaltivace \\
.' I(-)allton_}'iif?i;éggil) .\
;i‘" t;_:_::"\"-_. |
o O |
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratore AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe

Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt/ Princip vy$etieni Identifikace postupu/ VysetFovany material | Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybavenf volnosti'
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vysetfeni primarné .
8 sterilniho tekutého ﬁ;;?‘?:ée_
' klinického materialu ’
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vy.se?tre{n steru z N Aerobni
klinického materialu .
9. kultivace;
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup ' Klinicky material A,B,D
et skinbos | e
10. P kultivace;
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
" vysetfeni cizich téles kultivace;
' Aerobni
kultivace |
Kvalitativni vySetieni Diftazni diskovy | Komeréni postup Mikrobialni kultura | A, B, D
12. | citlivosti test
mikroorganismi
Kvantitativni vySetfeni | Diluéni Komeréni postup Mikrobialni kultura | A, B, D
3 citlivosti mikrometoda;
| mikroorganisma Gradientové
difuzni metoda
Kvantitativni vySetfeni | Turbidimetrie Komer¢ni postup Bakterialni a A,B
14. | citlivosti kvasinkova kultura
mikroorganisma
15 Identifikace Fenotypizace Publikovany postup Mikrobialni kultura | A, B, D
" | mikroorganismu
16 Identifikace Hmotnoslui”'.”»:.Kpngréni postup Mikrobialni kultura | A, B, D
" | mikroorganismu spektro(br{etrie A BN\
; \
11_01-PSOBISNM=20230101 Strénka 15 z 23




Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratote AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany materidl | Stupné
&islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice, perianalni | A, B
vySetfeni otisk, t&lni tekutiny,
biopsie, cizorody
17. material (hmyz,
nestraveny
material, tkan
apod.)
Mykologické vysetieni | Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
18. kﬁzlz‘el:)"vigﬁf“acl}‘l’ " | Mykologicka
privcaz p vy kultivace
mykoéz
Mykologické vysetfeni | Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
klinického materialu na _—
. . , Mykologicka
19. | prikaz systémovych .
. kultivace
mykoz
Dermatomykologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
20. | vysetreni Mykologicka
kultivace
Kontrola kontaminace Aerobni Publikovany postup Stéry A,B,D
21. | nemocni¢niho prostiedi | kultivace
kvalitativné
Kontrola kontaminace Aerobni Publikovany postup Otisky A,B,D
22. | nemocni¢niho prostiedi | kultivace
kvantitativné
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
infekénimu agens s fotometrickou D
23. detekei
(manualni)
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Té&lni tekutiny AB,C,
infekénimu agens s fotometrickou D
24, detekci
(manualni)
Protilatky proti Imunoanalyza—~Komer¢ni postup TélIni tekutiny AB,C,
infekénimu agens s fotowmﬁickouﬁ Fhrg ™\ D
25. detekg¢i £ \
. A0 \
(autq’fmgtické]_‘:- T, r
S 5
\ /
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoire AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Pof¥. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetFovany material | Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
26 Protilatky proti ImunoBlotting Komer¢ni postup Té&lni tekutiny A, B, C,
- | infekénimu agens (manuslni) D
- Protilatky proti ImunoBlotting | Komer¢ni postup Té&lni tekutiny A, B, C,
- | infekénimu agens (automatickd) D
58 Protilatky proti ImunoBlotting | Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
| infekénimu agens (manudlni) D
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutin A, B, C,
p y p Y
infekénimu agens s fotometrickou D
29. detekci
(manualnf)
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postu Télni tekutiny A B, C,
p p
infekénimu agens s fotometrickou D
30. detekei
(automaticka)
Protilatky proti Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
infekénimu agens s fotometrickou D
3L detekef
(manualni)
32 Protilatky proti Komplement Komer¢ni postup Té&lni tekutiny A B, C,
" | infekénimu agens fixaéni reakce
Protilatky proti ImunoBlotting Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
33 infekénimu agens (manudlni) D
34 Prikaz nukleovych Real-Time PCR | Komer¢ni postup TélIni tekutiny A, B, C,
" | kyselin infekEnich agens | D
35 Priikaz nukleovych Real-Time PCR | Komer¢ni postup T¢lni tekutiny A, B, C,
" | kyselin infek&nich agens D
Priikaz nukleovych Real-Time PCR | Komeréni postu Klinicky material A, B, C,
36 , postup
" | kyselin infekénich agens D
Prikaz nukleovvch Real-Time PCR | Komer¢ni postu Klinicky material A, B, C,
P
37. G o P
| kyselin infekEnich agens W e ] D
? 28X T Ve, N - .
38, | Priikaz nukleovych Real-’lj,rfng: PC R’y Komer&ni postup Klinicky material A, B, C,
‘ \ kyselin infek&nich agens [ & A D
| RN
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Odbér primarnich vzorkii:

il Por. Technika odbéru Identifikace Odebirany materidl Stupné |
| Eislo? postupu odbéru , volnostil
l Stéry a otisky Publikovany postup Stéry a otisky z ploch, povrchii a A,B |

| *
|l 1.  pfedmétd, otisky rukou , ‘i
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Priloha je nedilnou souc¢asti

osvédcéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Jicin

7. Laborator klinické hematologie
VySetfeni:
Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VysetfFovany material | Stupng
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaven{ volnosti!
818 - Laboratof hematologicka
Krevni obraz Pratokova Komeréni postup Krev A,B
s pétipopulacnim cytometrie;
diferencialnim ‘.
rozpoctem leukocytd impedancni
1. P metoda;
I Fotometrie;
Vypoity
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Ptiloha je nedilnou soucasti

osvédéeni o akreditaci ¢.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratore AGEL a.s.
objekt ¢islo 8003, Klinické laboratoie
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

8. Odbérové misto
Odbér primarnich vzorki:

?’of'. Technika odbéru Identifikace . Odebirany material Stupné.1
&islo postupu odbéru volnosti
1. Venepunkce Publikovany postup Zilni krev |A,B
2. | Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev ‘ A,B

9. Odbérové misto
Odbér primarnich vzorki:
lv”oi'. Technika odbéru l Identifikace . | Odebirany material Stupné’:.1
dislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zilni krev A, B
2. |Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev |A,B
10. Odbérové misto
Odbér primarnich vzorki:

{”or.z Technika odbéru Identifikace 5 Odebirany material Stupne'l
tislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce Publikovany postup Zi_lm’ krev |A,B
2. Odbér z prstu Publikovany postup Kapilarni krev A,B
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédcieni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoire AGEL a.s.

objekt &islo 8003, Klinické laboratote
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

11. Laborator klinické biochemie
VySetieni:
Pot. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany Stupné
gislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
801 - Klinicka biochemie
. Ionty Potenciometrie Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
. D
[onty Absorpéni Komer¢ni postup T&lni tekutiny A,B,C,
2. .
spektrofotometrie D
3 Stopové prvky Absorpéni Komer¢ni postup Télni tekutiny A, B, C,
' spektrofotometrie D
4 Nebilkovinné dusikaté Absorpéni Komeréni postup T&lIni tekutiny AB, C,
' latky spektrofotometrie D
Enzymy Absorpéni Komer¢ni postup Télni tekutiny A,B, C,
5. .
spektrofotometrie D
6 Glukoza Absorpéni Komeréni postup Télni tekutiny A,B,D
' spektrofotometrie
7 Lipidy Absorpcni Komeréni postup Telni tekutiny A,B, C,
' spektrofotometrie D
3 Proteiny Absorpéni Komeréni postup T¢lni tekutiny A,B,C,
' spektrofotometrie D
9 Barviva Absorpéni Komeréni postup Té&lni tekutiny A,B,C,
' spektrofotometrie
Nadorové markery Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
10. s luminometrickou D
detekei
Kardidlni markery Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
11. s luminometrickou D
detekci
813 — Laborator alergologicka a imunologicka
1 C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie Komeréni postu Télni tekutiny A,B,D
[ (CRP) P,
7 O un'f_‘?-,.-
) Proteiny Imunott;rgidime}ig;e ' &}w(lerém’ postup T€Ini tekutiny A B,C,
. / forl ”
I | ; S % % "} D

|
J

f
¥
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Laboratoie AGEL a.s.

objekt ¢islo 8003, Klinické laboratofe
Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

PoF. | Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti'
Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie Komer¢ni postup T&lIni tekutiny A, B, C,
3. D
815 — Laboratof nukleirni mediciny
Hormony Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A,B,C,
1. s luminometrickou D
detekci
Nadorové markery Imunoanalyza Komer¢ni postup T&lIni tekutiny A,B,C,
2. s luminometrickou D
detekci
Kardialni markery Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
3. s luminometrickou D
detekci
Vitaminy Imunoanalyza Komeréni postup Télni tekutiny A, B, C,
4, s luminometrickou D
detekei
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci €.: 313/2023 ze dne: 15. 06. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Laboratoire AGEL a.s.
objekt &islo 8003, Klinické laboratoie
Revolucni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

12. Odbérové misto
Odbér primarnich vzorki:

Por. [ Technika odbéru Identifikace Odebirany materisl Stupné
¢éislo ! postupu odbéru | volnosti
1. Venepunkce Publikovany postup ' Zilni krev A,B

_— | ——— 1 . . | ., . 1
2. | Odbér z prstu Publikovany postup | Kapilarni krev 'A,B
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupn& volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vy§etfen{ / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytii/parametr
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

2V pripadg, Ze je laboratot schopna provadét odb&r mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u potadového &isla
oznaceny hvézdickou

Real-Time PCR Polymerazova fetézova reakce v realném &ase

NGS Masivné paralelni sekvenovani

MLPA Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification
FISH Fluorescenéni in situ hybridizace

ISH In situ hybridizace

FA-AAS Plamenova atomova absorpéni spekirometrie
LC-MS/MS Kapalinova chromatografie s hmotnostni spektrometrii
HPLC-UV Kapalinova chromatografie s UV detekci

EMIT Enzymova Imunoanalyza

GC-MS Plynova chromatografie s hmotnostni spektrometrii
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