CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Ptiloha ¢. 3
Specifikace rozsahu akreditace zdravotnické laboratore

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

DIAGNOSTIKA, s.r.o. )
objekt ¢islo 8158, Klinicka laboratot Diagnostika, laboratot Usti nad Labem

Novosedlické namésti 1390/1, Stiekov, 400 03 Usti nad Labem

Laborator pozaduje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

A\

Aktualni ,,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu® je / bude dostupny na webovych strankach
www.diag.cz/certifikace.html

VySetieni:

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

Glukoza

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP B UL 001, v_10
Alinity c

Sérum

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP B UL 003, v_12
SOP B UL 004, v_10
SOP B UL 005, v_10
Alinity c

Sérum

Enzymy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP B UL 008, v_12
SOP B UL 009, v_12
SOP B UL 010, v_11
SOPB UL 011, v_13
SOPB UL 019, v_11
SOP B UL 020, v_10
SOP B UL 029, v_10
SOP B UL 030, v_10
Alinity c

Sérum

A,B,C

Mineraly

Potenciometrie

SOPB UL 012, v_11
SOPB UL 013, v_11
SOPB UL 014, v _11
Alinity c

Sérum
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
s Barviva Absorp¢ni SOP B UL 006, v_12 Sérum A, B, C
‘ spektrofotometrie Alinity ¢
Mineraly Absorp¢ni SOP B UL 015,v_10 Sérum A, B, C,
spektrofotometrie SOPB UL 016. v 11 D
6. SOPB UL 017,v_10
SOP B UL 018,v_12
Alinity c
Lipidy Absorp¢ni SOP B UL 021,v_10 Sérum A,B,C
spektrofotometrie SOPB UL 022. v 11
; SOP B UL 023,v 11
' SOP B UL 024, v_11
Alinity c
Proteiny Absorp¢ni SOP B UL 026, v_12 Sérum A, B, C,
3 spektrofotometrie SOP B UL 046, v 08 D
Alinity c
Kardialni markery Imunoanalyza SOP I UL 037,v_06 Sérum A, B, C
’- s luminometricko | 4 pitect 2000SR
u detekci
Glykovany hemoglobin | Vysokouc¢inna SOP B UL 002, v_08 Krev A,B
(HbAlc) kapalinova Tosoh G11
10. chromatografie
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Antigeny infek¢nich Imunoanalyza s SOP I UL 020, v_06 Sérum A,B,C
1 agens lumlnqmetrlckou SOP 1 UL 047, v 05
detekei
Architect i4000SR
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Protilatky proti Imunoanalyzas | SOP I UL 004, v 05 Sérum A,B,C
infekénimu agens luminometrickou B
. SOP I UL 005, v_05
detekei -
2. SOP I UL 006, v_05
SOP I UL 007, v_05
Architect i4000SR
Protilatky proti Imunoanalyza s SOP I UL 099, v_03 Sérum A,B,C
3. herpetickym virGm lumlnqmetrlckou Architect i4000SR
detekei
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
Autoprotilatky Nepiima SOP I UL 063, v_04 Sérum A,B,C
1. lem“n"ﬂuorescenc SOP 1 UL 101, v_04
IF Sprinter
Autoprotilatky Imunoanalyza SOP I UL 097,v_03 Sérum A,B,C
2. s fotometrickou 1 1 pitect 14000
detekei
; C-reaktivni protein Imunoturbidimetr | SOP B UL 057, v_02 Sérum A, B
' 1 Alinity ¢
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOPI UL 010,v_05 Sérum A, B, C
s lumlnopletrlcko SOP 1 UL 038, v 05
u detekci -
L. SOP I UL 056, v_05
Architect i2000SR

818 - Laboratoi hematologicka
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
Krevni obraz Pratokova SOP H UL 006, v_09 Krev A, B, C
s pétipopulacnim cytometrie; SOP H UL 012. v 06
diferencidlnim poctem Impedanéni T
L. | leukocytl metoda; CELL-DYN Ruby
Fotometrie;
Vypocty
5 Hodnoceni natéru Mikroskopie SOP H UL 007, v_04 Krev A, B,
: periferni krve Olympus BX43
Protrombinovy test Koagulacni SOP H UL 008, v_05 Plazma A, B
metoda
3 s mechanickou Sysmex CA-660
detekci koagula;
Vypocty
Aktivovany parcialni Koagulacni SOP H UL 009, v_05 Plazma A, B
tromboplastinovy test rnetqda Sysmex CA-660
4. s optickou
detekci koagula;
Vypocty
D-Dimery Imunoanalyza SOP H UL 010, v_07 Plazma A, B
> S turbldll}letrlcko Radiometer AQT90 Flex
u detekci
6 Retikulocyty Pritokova SOPHULO011,v_10 Krev A,B
' cytometrie CELL-DYN Ruby
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Upfesnéni rozsahu akreditace:

A\

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ por. ¢islo

801/2 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/3 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Alkalicka fosfataza (ALP), Gama-
glutamyltransferaza (GGT), Laktatdehydrogenaza (LD), Kreatinkinaza (CK), Alfa-amylaza (AMS),
Amylaza pankreaticka

801/4 Na’, K, CI

801/5 Celkovy bilirubin

801/6 Celkovy vapnik, Hoi¢ik, Fosfor, Zelezo

801/7 Cholesterol celkovy, HDL cholesterol, LDL cholesterol, Triacylglyceroly

801/8 Albumin, Bilkovina celkova

801/9 Troponin I

802/1 HBsAg, HBeAg

802/2 HBV: anti — HBc total, anti — HBc¢ ve tfid¢ IgM, anti — HBe, anti - HBs

802/3 CMV ve tridé IgG a IgM

813/1 ANA 1IF, ANA IIF titr, EMA IgA IIF

813/2 Anti-CCP IgG

815/1 Anti-TPO, TSH, volny T4

818/1 Krevni obraz: Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, Stiedni objem erytrocytd, Distrib. Sife
(RDW), Trombocyty; Dif. analyzator: Neutrofily, Lymfocyty, Monocyty, Eozinofily, Bazofily,
Neutrofily - abs.pocet, Lymfocyty - abs.pocCet, Monocyty - abs.pocet, Eozinofily - abs.pocet, Bazofily -
abs.pocet

818/3 PT-INR, PT-pomér

818/4 APTT-pomér
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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 analytii/parametr

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

A\

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtze laboratot pro dané vysetieni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

2V pifpadg, Ze je laboratof schopna provadét odbér mimo své stalé prostory, jsou tyto odbéry u pofadového ¢&isla oznaceny

hvézdickou.
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