Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:
Nazev objektu:
Cislo akreditovaného objektu:

Osvédceni o akreditaci ¢.:

ELISABETH PHARMACON, spol. s r.0.

Diagnostické laboratorni centrum Elisabeth Pharmacon

8328
409/2025

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
Aktualizovano dne: 31.7.2025
VySetieni:

Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékarska mikrobiologie

Markery HIV Imunoanalyza SOP 04.01, verze 3; Sérum, plazma A B
1. s fluorescencni | Mini VIDAS ’
detekei
Protilatky proti Imunoanalyza SOP 04.01, verze 3; Sérum, plazma A B.C
2. infekénimu agens s fluorescen¢ni | Mini VIDAS T
detekci
Prtikaz nukleovych Real-Time PCR | SOP 04.02, verze 3; Mo, stér z A B.C
3. kyselin infek¢nich agens CFX96; urogenitalniho T
LC4801I traktu, sperma
Prtikaz nukleovych Real-Time PCR | SOP 04.03, verze 3; Vytér z krku, nosu, A B.C
4. kyselin infek¢nich agens CFX96; nosohltanu T
LC 480 11

Upresnéni rozsahu akreditace

Odbornost
/ pof. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

802/1

Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24

802/2

SARS-CoV-2 ve tridach IgM a IgG;
Borrelia burgdorferi sensu lato ve tfidach IgM a IgG

802/3

DNA Chlamydia trachomatis;
DNA Neisseria gonorrhoeae;
DNA Mycoplasma hominis;
DNA Mycoplasma genitalium,
DNA Ureaplasma urealyticum,
DNA Ureaplasma parvum;
DNA Gardnerella vaginalis,
DNA Trichomonas vaginalis;

802/4
RNA SARS-CoV-2;

RNA Respiracni syncytialni virus (RSV);

RNA virus chiipky typu A, B
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Odbér primarnich vzorki:

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

?’or. Technika odbéru Identlﬁkacve Odebirany material Stupnei1
cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOP 04.04 cast A, verze 1 Zilni krev A, B
2. | Vytér SOP 04.04 cast B, verze 1 Vytér z krku, nosu, nosohltanu A B
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 analyti/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

E - Flexibilita tykajici se mist poskytovani POCT vySetieni

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratof pro dané vySetfeni uplatilovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR - Polymerazova fetézova reakce v realném cCase
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