CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

MZ - BIOCHEM, s.r.o.
Biochemicka a hematologicka laboratoi MZ - BIOCHEM

8085

Osvédceni o akreditaci ¢.: 342/2024
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013
Aktualizovano dne: 11. 7. 2024

1. Biochemick4 a hematologicka laborator Méstska poliklinika u sv. Alzbéty,
MZ-BIOCHEM Uherské Hradisté Vodni 13, 686 01 Uherské Hradisté
VySetieni:
Pof. Analyt/ Princip vy3etieni Identifikace postupu/ pistrojové Vy3etfovany Stupné
gislo parametr/diagnostika vybaveni materisl volnosti'
801 - Klinicka biochemie
Mineraly Potenciometrie SOPA 1/1/30, verze 1.05; Sérum A,B
1. SOPA 1/1/31, verze 1.05;
Cobas Integra 400 Plus
Nebilkovinné dusikaté | Absorp¢ni SOPA 1/1/01, verze 3.06; Sérum A, B
latky spektrofotometrie SOPA 1/1/02, verze 2.07:
> SOPA 1/1/03, verze 3.07;
Cobas Integra 400 Plus
Glukoza Absorpéni SOPA 1/1/11, verze 2.06; Sérum, plazma AB
> spektrofotometrie Cobas Integra 400 Plus
A Bilirubin celkovy Absorp¢ni ' SOPA 1/1/05, verze 2.08; Sérum A B
' spektrofotometrie Cobas Integra 400 Plus
Enzymy Absorp¢ni SOPA 1/1/06, verze 2.07, Sérum A B
. spektrofotometrie | g4 1/1/07, verze 2.06;
SOPA 1/1/23, verze 2.06;
Cobas Integra 400 Plus
Lipidy Absorpcni SOPA 1/1/08, verze 2.07; Sérum A, B
6. spektrofotometrie | g4 1/1/10, verze 2.07;
Cobas Integra 400 Plus
Celkova bilkovina Absorp¢ni SOPA 1/1/09, verze 3.06; Sérum A B
7 spektrofotometrie Cobas Integra 400 Plus
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CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ pfistrojové Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Chemické vysSetieni Reflexni SOPA 1/1/14, verze 1.05; Moc A'B
8. moce spektrofotometrie
Laura ver.2
9 Morfologické Mikroskopie SOPA 1/1/15, verze 1.05; Mo¢ A,B
© | Vysetreni moce Mikroskop Olympus CX-43
813 - Laboratoi* alergologicka a imunologicka
. C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | SOPA 1/1/21, verze 1.07; Sérum A, B
' (CRP) Cobas Integra 400 Plus
815 - Laboratof’ nuklearni mediciny
. Ferritin Imunoturbidimetrie | SOPA 1/1/22, verze 1.05; Sérum A, B
' Cobas Integra 400 Plus
818 - Laboratoi’ hematologicka
Krevni obraz Pratokova SOPA 1/2/01, verze 6.00; Krev A, B
cytometrie; Mindray BC-6000
Impedancni
L. metoda;
Fotometrie;
Vypoclty

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost
/ pot. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

801/1 Na’, K"

801/2 Urea (mocovina), Kreatinin, Kyselina mocova

801/5 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gamaglutamyltransferaza (GGT)
801/6 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly

801/8 pH, Bilkovina, Glukéza, Ketony, Bilirubin, Urobilinogen, Hemoglobin

801/9 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie dlazdicovité, Epitelie kulovité, Valce, Krystaly, Bakterie, Hlen
818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, Trombocyty
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Odbér primarnich vzorkii:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

F,or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupne.1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOPA 1/1/33, verze 2.00 Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu SOPA 1/1/34, verze 2.00 Kapilarni krev A,B
11_01-P508a_M-20230101 Stranka 3z 6



CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

2. Biochemicka a hematologicka laboratof Megstska nemocnice s poliklinikou,
MZ-BIOCHEM Uhersky Brod Partyzanti 2174, 688 01 Uhersky Brod
VySetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ pFistrojové VySetiovany Stupné
gislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
801 - Klinicka biochemie
Mineraly Potenciometrie SOPA 2/1/04, verze 4.00; Sérum A, B
1. SOPA 2/1/05 verze 4.00;
Cobas pro
Nebilkovinné dusikaté | Absorpcni SOPA 2/1/01, verze 4.00; Sérum A, B
, latky spektrofotometrie SOPA 2/1/02, verze 4.00:
SOPA 2/1/03, verze 4.01;
Cobas pro
Glukoza Absorpcni SOPA 2/1/18, verze 4.00; Sérum, plazma | A, B
3. spektrofotometrie Cobas bro
p
Bilirubin celkovy Absorpcni SOPA 2/1/08, verze 4.01; Sérum A B
4. spektrofotometrie Cobas bro
p
Enzymy Absorp¢ni SOPA 2/1/09, verze 4.01; Sérum A B
spektrofotometrie | op A 5/1/10, verze 4.01;
> SOPA 2/1/11, verze 4.00;
Cobas pro
Lipidy Absorpcni SOPA 2/1/13, verze 4.01; Sérum A, B
6. spektrofotometrie | gpA 5/1/17, verze 4.01;
Cobas pro
Glykovany Vysokoucinna SOPA 2/1/31, verze 3.00; Krev AB
7. hemoglobin kapalinova TOSOH GX
chromatografie
o Chevmické vySetfeni Reflexni . SOPA 2/1/43, verze 1.03; Mo¢ A,B
: moce spektrofotometrie DIRUI FUS — 3000Plus
Morfologické Digitalni SOPA 2/1/44, verze 1.03; Mo¢ A,B
9. vySetieni moce mikroskopie DIRUI FUS — 3000Plus
0 M(zrf(v)logickév Mikroskopie SOPA 2/1/34, verze 1.05; Mo¢ A, B
© | Vysetfeni moce Mikroskop Olympus CX-41
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ pistrojové Vysetfovany Stupné
tislo parametr/diagnostika vybaveni materisl volnosti'
813 - Laborator alergologicka a imunologicka

C-reaktivni protein Imunoturbidimetrie | SOPA 2/1/24, verze 4.01; Sérum A, B
. (CRP) Cobas pro
815 - Laboratoi nuklearni mediciny
Ferritin Imunoturbidimetrie | SOPA 2/1/25, verze 4.02; Sérum A, B
. Cobas pro
Hormony Imunoanalyza s SOPA 2/1/26, verze 3.08, Sérum A B
2. iluert‘;f;memko“ SOPA 2/1/27, verze 3.09;
Cobas E411
Celkovy prostaticky Imunoanalyza s SOPA 2/1/29, verze 3.08; Sérum A, B
3. ?ggczt)icky antigen illlerzéllilgmetrlckou Cobas E411
818 - Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Pritokova SOPA 2/2/01, verze 5.00; Krev A, B
cytometrie; Mindray BC-6200
Impedanéni
L. metoda;
Fotometrie;
Vypoclty

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

/ pot-. &islo

801/1 Na', K"

801/2 Urea (mocovina), Kreatinin, Kyselina mo¢ova

801/5 Alaninaminotransferaza (ALT), Aspartataminotransferaza (AST), Gamaglutamyltransferaza (GGT)
801/6 Celkovy cholesterol, Triacylglyceroly

801/8 pH, Bilkovina, Glukdza, Ketony, Bilirubin, Urobilinogen, Leukocyty chemicky, Hemoglobin
801/9 Erytrocyty, Leukocyty, Epitelie dlazdicovité, Epitelie kulovité, Valce, Krystaly, Bakterie, Hlen
815/2 Tyreotropin (TSH), Tyroxin volny (fT4)

818/1 Leukocyty, Erytrocyty, Hemoglobin, Hematokrit, MCV, MCH, MCHC, Trombocyty

11_01-P508a_M-20230101

Stranka 5z 6



CESKY INSTITUT A
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-23:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrd
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu
Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratof pro dané vysetfeni uplatiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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