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

vydava

v souladu s § 16 zékona &. 22/1997 Sb., o technickych poZzadaveich na vyrobky, ve znéni pozdé&jich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

. 260/2024

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o._
se sidlem Rokycanova 4437/5, Zidenice, 615 00 Brno, ICO 26258412

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8328
Diagnostické laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oboru Iékarské mikrobiologie a odbér primarnich vzorkii vymezenych
prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédCeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad® posouzeni splnéni akreditacnich poZadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své ginnosti opravnén odkazovat se na toto osv&dCeni v rozsahu udglené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s prisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osv€d&eni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&déeni &.: 207/2023 ze dne 2. 5. 2023, popiipadé spravni akty na

né navazujici.
V Praze dne 4. 6. 2024 / :
£ JI-—L !

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

Udgleni akreditace je platné do 2. 5. 2026




Piiloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci &.: 260/2024 ze dne: 04. 06. 2024

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

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.o.
objekt Cislo 8328, Diagnostickeé laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon
Rokycanova 4437/5, Zidenice, 615 00 Brno

Vysetfeni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
&islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!

802 - Lékaiska mikrobiologie

Markery HIV Imunoanalyza | SOP 04.01 verze 2; Sérum, plazma
1. s fluorescenéni | Mini VIDAS -
o detekei -
| Protilatky proti Imunoanalyza SOP 04.01 verze 2; Sérum, plazma
2. infekénimu agens s fluorescenéni | Mini VIDAS R
. | detekei
. Prikaz nukleovych Real-Time PCR | SOP 04.02 verze 2, Mog, stér z
3. kyselin infek¢énich agens CFX96, LC 480 11 urogenitalniho -
traktu, sperma
Prikaz nukleovych Real-Time PCR | SOP 04.03 verze 2; Stér z nosu, Ust,
4. kyselin infekénich agens CFX96,LC 48011 nasopharyngu -
a/nebo oropharyngu

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. €islo
802/1 Protilatky anti HIV 1,2 a Ag HIV p24;
802/2 Protilatky proti:
SARS-CoV-2 ve tfidach IgM a IgG;
| Borrelia burgdorferi sensu lato ve triddch IgM a IgG
802/3 Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium,
Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum, Gardnerella vaginalis, Trichomonas vaginalis
802/4 Respiratni syncytialni virus (RSV), SARS-CoV-2, viry chfipky typu A/B

Odbér primarnich vzorki:

f"of'. Technika odbéru Identiﬁkacfe Odebirany material Stupm‘f1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP 04.04 &ast A verze 1 Zilni krev |-
2. | Stér 'SOP 04.04 Sast Bverze 1 Stér z nosu, Ust, nasopharyngu a/nebo |- |
| oropharyngu
Vysvétlivky:

1 Laboratof neuplatiiuje flexibilni pFistup k rozsahu-akreditace,

Real-Time PCR

Kvantitativni polymerazova fet€zova reakce
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