CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

502Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

SPEA Olomouc, s.r.0.

Oddg¢leni klinické biochemie a hematologie

8146

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 502/2024

Oblast akreditace: Zdravotnicka laborator - CSN EN ISO 15189 ed.3:2023

Aktualizovano dne: 17.9.2024

Vysetieni:

A

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

801 - Klini

cka biochemie

Nebilkovinné dusikaté
latky

Absorpcni
spektrofotometrie

C-SOPV-01; verze 03,
C-SOPV-02; verze 03
C-SOPV-03; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

A B,C

Mineraly

Potenciometrie

C-SOPV-04; verze 03,
zmeéna C.1

Cobas 6000, ISE

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

ABC

Mineraly

Absorpcni
spektrofotometrie

C-SOPV-05; verze 03
C-SOPV-06; verze 03
C-SOPV-07; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

ABC
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Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pFistrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnostit

Enzymy

Absorpcni
spektrofotometrie

C-SOPV-08; verze 03
C-SOPV-09; verze 03
C-SOPV-10; verze 03
C-SOPV-11; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

A B,C

Lipidy

Absorpcni
spektrofotometrie

C-SOPV-12; verze 03
C-SOPV-13; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

ABC

Glukoza

Absorpcni
spektrofotometrie

C-SOPV-15; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

A B,C

813 - Laborator alergologicka a imunologicka

C-reaktivni protein
(CRP)

Imunoturbidimetrie

C-SOPV-14; verze 03
Cobas 6000, c501

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

ABC

815 - Laborator

nuklearni mediciny

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

C-SOPV-16; verze 03,
zmena C.1

C-SOPV-17; verze 03,
zmeéna ¢.2

Architect 11000

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Sérum

A BC
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A\

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material | Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
Celkovy prostaticky Imunoanalyza C-SOPV-18; verze 03 Sérum ABC
spec1ﬁc’ky antigen (PSA | s Iumlrllometrlckou Cobas 6000, e601
2 celkovy) detekci
' C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024
818 - Laboratoi hematologicka
Krevni obraz s Pritokova C-SOPV-77; verze 02, Krev A B
pétipopulaénim cytometrie zména ¢.1
d1feren01oalmm poctem Impedan¢ni metoda | C-SOPV-78; verze 03
leukocytt
1 Fotometrie DxH900
Vypoclty DxH500

C-SE-07 Externi
dokumentace -platnost
od: 2.9.2024

Upiesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1 Urea, Kreatinin, Kyselina mocova

801/2 Na*, K*

801/3 Celkovy vapnik, Fosfor, Hot¢ik

801/4 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gamaglutamyltransferaza (GGT),
Alfa-Amylaza (AMS)

801/5 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly (TAG)

815/1 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4 volny)

818/2 Krevni obraz: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, PLT, MCH, MCHC, RDW, MPV, PDW,; Dif.

analyzator: NEU, LYM, MONO, EOS, BASO

Odbér primarnich vzorku:

!’,or. Technika odbéru Identifikace 5 Odebirany material Stupne_l
cislo postupu odbéru volnosti
1 Venepunkce C-SOPV-85; verze 04, zména Zilni krev A B
¢.2
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-...
A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemiize laboratof pro dané vysetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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