Nazev subjektu:
Nazev objektu:

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

HELLO LAB s.r.o.
Hello Lab

Cislo akreditovaného objektu:

8326

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 422/2023
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013
Aktualizovano dne: 10. 8. 2023

A\

1. Laborator klinické biochemie a hematologie Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha 5
VySetieni:
Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
222 - Transfuzni 1ékai‘stvi
Screening Gelova sloupcova | SOP_HEM_823 verze 05 Sérum, plazma A, B
1. antigrytrocytérnich aglutinace Erytra Eflexis
protilatek
Screening Gelova sloupcova | SOP_HEM_824 verze 05 Sérum, plazma A B
2 antierytrocytarnich aglutinace
protilatek (manualni)
801 - Klinicka biochemie
L Urea Absorp¢ni _ SOP_BIO_001 verze 04 Sérum A B
: spektrofotometrie Alinity ci
Mineraly Potenciometrie SOP_BIO_004 verze 04; Sérum A B
SOP_BIO_005 verze 05;
2 SOP_BIO_006 verze 04;
Alinity ci
Enzymy Absorpéni SOP_BIO_015 verze 02, Sérum A, B
, spektrofotometrie | g5 B1o 016 verze 05:
SOP_BIO_017 verze 04;
Alinity ci
A Celkova bilkovina Absorp¢ni _ SOP_BIO_025 verze 05; Sérum, plazma A, B
: spektrofotometrie Alinity ci
Lipidy Absorpéni SOP_BIO_038 verze 04; Sérum A B
5. spektrofotometrie SOP_BIO_041 verze 04,
Alinity ci
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Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfFovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Glukoza Absorpéni SOP_BIO_049 verze 05; Sérum, plazma A B
6. spektrofotometrie Alinity ci
802 — Lékarska mikrobiologie
Antigeny infek¢nich Imunc_)anal}'Iza_l SOP_SER_801 verze 04; Sérum, plazma A B
1. agens 3 ;?CT( (|: r;ometrlckou Alinity s
Protilatky proti Imunoanalyza SOP_SER_805 verze 04; Sérum, plazma AB
2. infekénimu agens S Iumirjometrickou Alinity s
detekci
Markery HIV Imun(_)analyze_i SOP_SER_809 verze 04; Sérum, plazma A, B
3. 3 EI}ltJerE|Cri1ometr|ckou Alinity s
813 - Laborator* alergologicka a imunologicka
L Imunoglobuliny Imunoturbidimetrie | SOP_BIO_029 verze 05; Sérum, plazma A, B
Alinty ci
) Elé;e;ftivni protein Imunoturbidimetrie | SOP_BIO_033 verze 05; Sérum A B
Alinity ci
815 — Laboratof nuklearni mediciny
Hormony Imunoanalyza SOP_BIO_301 verze 05; Sérum A B
1. fi EI:;Jeq:icr;ometrickou Alinity ci
818 — Laboratoi* hematologicka
Krevni obraz Pratokova SOP_HEM 601 verze 03; Plna krev A B
S _pétipOI.)l:ﬂa’él’lim cytometrie; Sysmex XN-1000
L dlfverenmalmm ] Fotometrie:
poc¢tem leukocyti
Impedance;
Vypocty
Protrombinovy test Koagula¢ni metoda | SOP_HEM_701 verze 03; Plazma A B
) Skggéh‘]l;"“ detekel | 5 smex CA-1500
Vypoclty
Aktivovany parcialni | Koagula¢ni metoda | SOP_HEM_703 verze 03; Plazma A B
3 tromboplastinovy test Sk ggg‘;iucll;?u detekci Sysmex CA-1500
Vypocty
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CESKY INSTITUT
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Upresnéni rozsahu akreditace:

A\

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

222/1 NAT, Enzym

222/2 NAT, Enzym

801/2 Na*, K*, CI

801/3 ALT, AST, GGT

801/5 Cholesterol, Triacylglyceroly

802/1 Povrchovy antigen HBV (HBsAg)

802/2 Protilatky proti HCV (anti-HCV)

802/3 Ag p24 HIV-1, anti-HIV-1, anti-HIV-2

813/1 | IgG

815/1 Tyreotropin (TSH)

MPV, PCT, Neutrofily, Lymfocyty, Monocyty, Eozinofily, Bazofily

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

818/2 PT-¢as, PT-INR, PT-pomér

818/3 APPT-¢as, APPT-pomér

2. Odbérové misto Bozdéchova Bozdéchova 344/2, 150 00 Praha

Odbér primarnich vzorki:

Bof'. Technika odbéru Identifikasz Odebirany material Stupn('?l
dislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP_OM_001 verze 03 Zilni krev A B
2. | Odbér z prstu SOP_OM_002 verze 03 Kapilarni krev A, B
Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetteni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky
C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materidlu

Neni-li uveden zadny stupeii volnosti, nemuize laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.
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