CESKY INSTITUT &\
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu: EUC Laboratoie Pardubice s.r.o.

Nazev objektu: Laboratof klinické biochemie

Cislo akreditovaného objektu: 8079

Osvédceni o akreditaci ¢.:

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 23.7.2025

Vysetieni:

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit

801 - Klinicka biochemie

Mineraly Potenciometrie SOP 12, verze 6; Sérum AB
SOP 13, verze 6;
SOP 14, verze 6;

ISE indirect Na-K-ClI for
Gen.2, 2022-12, V 9.0;

Cobas pro

Nebilkovinné Absorpcni SOP 05, verze 8; Sérum A,B
dusikaté latky spektrofotometrie SOP 06, verze 8:

SOP 11, verze 8;

2. UREAL, 2024-12, V 8.0;
CREJ2, 2024-12, V 7.0;
UA2, 2024-12, V 9.0

Cobas pro
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A\

Po¥.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vyS$etfeni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnostit

Enzymy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOP 02, verze 9;

SOP 03, verze 8;

SOP 04, verze 7;

SOP 17, verze 7;

SOP 18, verze 7;

SOP 19, verze 6;
ALTLP, 2024-11, V 8.0;
ASTLP, 2024-12, V 8.0;
CK, 2024-12, V 8.0;
GGT-2, 2025-01, V 7.0;
ALP2, 2025-01, V 9.0;
AMYL2, 2025-01, V 8.0;

Cobas pro

Sérum

AB

Barviva

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP 01, verze 8;
BILT3, 2025-03, V 1.0;
Cobas pro

Sérum

AB

Sacharidy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP 07, verze 7;
GLUCS3, 2025-01, V 8,0;
Cobas pro

Sérum

AB

Lipidy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOP 08, verze 7;
CHOL2, 2024-11, V 9.0;

Cobas pro

Sérum

AB,C

813 - Laborator alergologicka a imunologicka

C-reaktivni protein
(CRP)

Imunoturbidimetrie

SOP 09, verze 7,
CRP4, 2024-01, V 7.0;
Cobas pro

Sérum

AB
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Po¥. Analyt/ Princip vyS$etfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
818 - Laboratoi hematologicka

Krevni obraz Prutokova SOP 25, verze 3; Krev AB
tometrie;
cytometrie, Cellclean,Sulfolyser,
1. Impedacni metoda,;

Fotometrie;

Vypocty

Cellpack DCL, Lysercell
WODF, revize 11/2022;

Sysmex XN-530

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

poi-. &islo

801/1 Na, K, CI

801/2 Urea, kreatinin, kys. mocova

801/3 ALT, AST, CK, GGT, ALP, AMS

801/4 Celk. bilirubin

801/5 Glukoza

801/6 Cholesterol

813/1 CRP

818/1 Leukocyty-WBC, Erytrocyty-RBC, Hemoglobin-HGB, Hematokrit-HCT, Sti.obj.Ery-MCV, Barvivo

Ery-MCH, Stf.b.konc.-MCHC, Trombocyty-PLT, Distr.site Ery-RDW

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 analyt/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemuze laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

11 01-P508a_M-20230101

Stranka 3z 3




