Priloha OA3:Medicinske laboratorium

Ziadatel”:

M v . K « g e
Cislo osved&enia® o akreditacii:

Specifikacia ¢innosti

Nazov subjektu: Analyticko-diagnostické laboratérium a ambulancie, s.r.o.

Vajanského 1, 080 01 Presov, 31 718 710

Nazov pracoviska: Analyticko-diagnostické laboratorium a ambulancie, s.r.o.
Hollého 14, 080 01 PreSov

*
) uviest' iba v pripade Ziadosti 0 reakreditdciu alebo rozsirenia akreditdcie

Specifikacia éinnosti medicinskeho laboratéria, o akreditaciu ktorych ziada
(fixny rozsah)

Objekt vySetrenia Zavedena metéda
- Ostatné
ﬁ Systém / Ukazovatel’/ Princip / Specifikacie
=] . sy .. (rozsah,
= | Biologicky Analyt/ Druh/ Oznacenie . e
A< | material Parameter Typ X8 L, U
zariadenie atd’.)
PL Beckman Coulter
Monoklonovych protilatok BC — Navios
T-lymfocyty CD3+
B-lymfocyty CD19+ Prictokov PL Mindray Mindray -
1 Plna krv | T-lymfocyty CD4+ cytometria Monoklonovych protilatok Bricyte E6
T-lymfocyty CD8+
NK bunky CD3-CD16+56+ PL Becton Dickinson BD - FACS
Monoklonovych protilatok CANTO Il
(SPP-1)
2 Sérum | Specifické IgE Chemiluminiscencnd z;ﬁﬁ:igiﬂ;pecific IgE ISr1I1?Tr1nuel?tz
p g imunoanalyza ($PP-2) XPi2000
PL Siemens
3 Urea Mocovinovy dusik (UN) 5
(SPP-3)
PL Siemens
4 Kyselina motova Kyselina mocova (UA) 5
(SPP-4)
PL DiaSys
5 Glukéza Glucose GOD FS 5
(SPP-5)
PL DiaSys
6 Kreatinin Creatinine PAP FS 5
(SPP-6)
Spektrofotometria | PL DiaSys Siemens
7 Sérum Amyliza a- Amylase CC FS o Advia 1800
PL Siemens
8 Vipnik Vapnik (CA) )
(SPP-8)
PL Siemens
9 Hor&ik Hor¢ik (MG) 5
(SPP-9)
PL Siemens
10 Fosfor Anorganicky fosfor (IP) 5
(SPP-10)
11 ] Potenciometria ]F;I;ai'fkm(%s ISE
Draslik Nepriama ISE $pp-11)
TL 05/0A3/2
Verzia:17.10.17 Strana: 1/5




PL Siemens
12 Sodik | Sodik (Na), ISE ]
Potenciometria (SPP-12)
Nepriama ISE PL Siemens
13 Chloridy Chlorid (CL), ISE ]
(SPP-13)
PL Roche
14 Albumin ALB plus 5
(SPP-14)
PL Siemens
15 Celkové bielkoviny Celkovy protein II (TP) 5
(SPP-15)
PL Erba-Lachema
16 Bilirubin celkovy BIL T JG 350 «
(SPP-16)
PL DiaSys
17 AST ASAT (GOD) FS 5
(SPP-17)
PL DiaSys
18 ALT ALAT (GPT) FS 5
(SPP-18)
PL Siemens
19 GMT Gama-glutamy|-transferaza (GGT)
(SPP-19)
PL Siemens
: Koncentrovana alkalicka
20 ALP Spektrofotometria fosfatiza 2 (ALP. 2c)
(SPP-20)
Sé PL DiaSys Siemens
21 erum | LpH LDH FS 5 Advia 1800
(SPP-21)
PL Siemens
22 CK Kreatin kinaza (CKNAC) 5
(SPP-22)
PL DiaSys
23 Cholesterol Cholesterol FS )
(SPP-23)
PL DiaSys
24 HDL cholesterol HDL-C Immuno FS 5
(SPP-24)
PL DiaSys
25 Triacylglycerol Triglycerides FS
adiied (SPP-25)
26 PL Siemens
Zelezo Iron 2 (IRON_2) )
(SPP-26)
PL DiaSys
27 Imunoglobulin G Immunoglobulin G FS 5
(SPP-27)
PL DiaSys
238 Imunoglobulin A Immunoglobulin A FS .
| turbidimetri (SPP-28)
munoturbidimetria 5~ DiaSys
29 Imunoglobulin M Immunoglobulin M FS 5
(SPP-29)
PL DiaSys
30 Imunoglobulin E Immunoglobulin E FS 5
(SPP-30)
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PL DiaSys

31 ASLO ASLO
(SPP-31)
PL Roche
32 RF RF 11
(SPP-32)
PL DiaSys . .
33 | Sérum | CRP Imunoturbidimetria | CRP U-hs Slemig%g\dwa
(SPP-33)
PL Siemens
34 Komplement C3c C3 zlozka komplementu (C3)
(SPP-34)
PL Siemens
35 Komplement C4 C4 zlozka komplementu (C4)
(SPP-35)
POZNAMKY:

V ostatnych Specifikacidach sa uvadzajii délezité Specifikacie, ktoré svojim charakterom nepatria do predchddzajiicich stipcov.
Ndvod na vypinenie tabulky vid” MSA-L/01.

Vyplnit’ len v pripade laboratdria s flexibilnym rozsahom, kompetentného vyvijat’ nové metody

Specifikacia éinnosti medicinskeho laboratéria, na ktoru ziada akreditaciu
(flexibilny rozsah s kompetentnost'ou vyvijat' nové metody)

- Objekt urcéenia
= Druh/ . A Ukazovatel’ / Sféra Ostatné
= Princi Biologicky - . NI,
S rincip material/Svstém Parameter/ uplatnovania Specifikacie
A | vyvijanych metéd y Analyt
POZNAMKY:

V ostatnych Specifikdcidch treba jasne vyznacit, ktoré skusky (ukazovatel, parameter, analyt) bude laboratérium pocas platnosti
akreditacie spésobilé modifikovat a validovat.
Ndvod na vyplnenie tabulky vid’ MSA-L/01.
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Vyplnit’ len v pripade laboratoria s flexibilnym rozsahom

Osoby sposobilé modifikovat’ a validovat’ metédy/ vyvijat’' nové metdédy pocas
platnosti akreditacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ modifikovat’ a validovat’ metédy/vyvijat’ nové metédy -
- polozka v Specifikacii ¢innosti €.

Ndavod na vyplnenie tabulky vid® MSA-L/OL.

Vyplnit’ len v pripade posudzovania plnenia poloZiek ISO/IEC 17 025

Pracovnici sposobili vyjadrovat’ nazory a interpretacie

Meno a priezvisko, tituly Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- polozka Specifikacie ¢innosti ¢.

Ndvod na vyplnenie tabulky vid" MSA-L/01.

Odber vzoriek

Laboratérium: s fixnym rozsahom s flexibilnym rozsahom
[ [
Specifikacia éinnosti, pri ktorych laboratérium vykonava odber vzoriek
B Objekt Metéda
N . . I3
S | Biologicky . Ostatné Specifikacie
& | material / Ukazovatell | 1ioct0 odberu Druh/Princip Oznacenie
, Analyt
Systém
POZNAMKY:

Specifikdciu v tejto oblasti ¢innosti medicinskeho laboratéria vyplia laboratérium, ktoré okrem skiisania vykondva aj odbery

biologického materialu.
Navod na vyplnenie tabulky vid” MSA-L/01.
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Vyhlasujem, ze udaje, uvedené v prilohe OA 3-2. Cast’, st pravdivé a spravne.

Datum: 5.6.2019 Podpis:
Meno a priezvisko: RNDr. Maria Macejova

Funkcia:  manaZzér kvality
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