Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:
Cislo akreditovaného objektu: 8096

Osvédceni o akreditaci ¢.:

Oblast akreditace:

Aktualizovano dne:

VySetieni:

Unilabs Diagnostics k.s.

Laboratot Ceské Budgjovice

251/2025

Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

30.5.2025

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/ pristrojové
vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

Nebilkovinné
dusikaté latky

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPVA-020, verze 2;
SOPVA-030, verze 2;

PL Abbott - Consolidated
Chemistry Calibrator, REF:
04V1501, 12/2019;

PL BIO-RAD Lyphochek
Assayed Chemistry Control
Ivl. 1 and 2, REF: C-310-5,
C-315-5, 01/2025;
ARCHITECT ¢8000;
ARCHITECT c4000

Sérum

A,B,C

Mineraly

Potenciometrie

SOPVA-017, verze 2,
SOPVA-018, verze 2;

PL Abbott — ICT Serum
Calibrator, REF: 1E46-04,
05/2018;

PL BIO-RAD Lyphochek
Assayed Chemistry Control
Ivl. 1 and 2, REF: C-310-5,
C-315-5, 01/2025;
ARCHITECT ¢8000;
ARCHITECT ¢4000

Sérum

A,B,C
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘'eni

Identifikace postupu/ pristrojové
vybaveni

VySetiovany
material

Stupné
volnosti'

Glukoza

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPVA-014, verze 2;

PL Abbott — Multiconstituent
Calibrator, REF: 1E65-06,
04/2022;

PL BIO-RAD Lyphochek
Assayed Chemistry Control
Ivl. 1 and 2, REF: C-310-5,
C-315-5, 01/2025;
ARCHITECT ¢8000;
ARCHITECT ¢4000

Sérum, plazma

A, B

Enzymy

Absorpcni
spektrofotometrie

SOPVA-001, verze 2;
SOPVA-002, verze 2;
SOPVA-003, verze 2;

PL Abbott - Consolidated
Chemistry Calibrator, REF:
04V1501, 12/2019;

PL BIO-RAD Lyphochek
Assayed Chemistry Control
Ivl. 1 and 2, REF: C-310-5,
C-315-5, 01/2025;
ARCHITECT ¢8000;
ARCHITECT ¢4000

Sérum

A,B,C

Lipidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPVA-019, verze 2;
SOPVA-022, verze 2;

PL Abbott - Consolidated
Chemistry Calibrator, REF:
04V1501, 12/2019;

PL BIO-RAD Lyphochek
Assayed Chemistry Control
Ivl. 1 and 2, REF: C-310-5,
C-315-5, 01/2025;
ARCHITECT ¢8000;
ARCHITECT ¢4000

Sérum

A,B,C

815 - Laboratof* nuklearni mediciny

Hormony

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOPVa-001, verze 2;

PL Abbott TSH Calibrators,
REF: 7K62-01, 01/2021;
PL BIO-RAD Lyphochek
Immunoassay Plus Control
Ivl. 1, 2,3; REF: 370,
02/2023;

ARCHITECT i2000SR

Sérum

A,B,C
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
2. | Nadorové markery Imunoanalyza SOPVa-004, verze 2; Sérum A,B,C
s luminometrickou PL Abbott CEA Calibrators,
detekci REF: 7K68-2, 06/2012;

PL BIO-RAD Lyphochek
Tumor Marker Plus Control
Ivl. 1, 2, 3; REF: 367,
10/2023;

ARCHITECT i2000SR

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ pot-. Cislo

801/1 Kreatinin (Krea), Kyselina mocova (KM)

801/2 Na'", K*

801/4 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartdtaminotransferaza (AST), y-glutamyltransferaza (GGT)

801/5 Cholesterol celkovy (Cholesterol), Triacylglyceroly (Triglyceridy)

815/1 Tyreotropin (TSH)

815/2 Karcinoembryonalni antigen (CEA)

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 stupeni volnosti, nemiize laboratot pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.
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