a SNAS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

Karloveskd 63, 840 00 Bratislava 4, Slovenskd republika

OSVEDCENIE
O AKREDITACI
¢. M-034

Slovenska narodna akreditaéni sluZba na zaklade rozhodnutia
¢.539/2011415/5 zo dia 3.11.2011 osvedcuje, Ze

Alpha medical a.s.
= Institat laboratérnej diagnostiky _
Cervenej armady 25, 036 01 Martin, ICO: 31 647 758
Laboratérium klinickej mikrobiolégie, Bratislava
Vléie hrdlo 49, 821 07 Bratislava

je sposobilé vykondvat® vySetrenia v odbore klinickda mikrobiologia s pouzitim
bakteriologickych, sérologickych a virologickych metdd v biologickom materidli humanneho
povodu a vyjadrovat’ ndzory a interpreticie k vysledkom vySetreni podl’a rozsahu akrediticie
uvedeného v prilohe tohto osved¢enia.

~ Spésobilost’ 'vykondvat" skisky nestranne a déveryvhodne laboratorium preukazuje plnenim
pofiadaviek normy EN ISO 15189.:‘ 2007.

V mene akreditovaného medicinskeho laboratona kona doc. Ing. Pavel Blazicek, PhD

manazér Centralneho laboratoria,

Za spravnost’ protokolov zodpoveda MUDr Alena Kunov4, vedica Laboratona klinickej
mIkI‘ObIOlOgle, Bratislava. : =

Akreditécia udelend diia 3. 11. 2011 plati do 3. 11.2014.

=

' SR
Bratislava 3. 11.2011 Ing. Jozef Ob e'rn HeT
riaditel

SNAS je signatirom EA MLA a ILAC MRA v oblasti akreditdcie laboratorii.
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Rozsah akreditacie

Nézov akreditovaného subjektu: Alpha medical a.s.,

A2 -

Cervene]

armady 25, 036 01 Martin, ICO: 31 647 758

Laboratérium klinickej mikrobiologie, Bratislava
Vlidie hrdlo 49, 821 07 Bratislava

Laboratorium s fixnym rozsahom akreditacie

Objekt vySetrenia Zavedeni metéda
E: Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel”/ Princip / (rozsah, neistota, itel,
S Biologicky Analyt/ Druh / Oznadenie modifikécia/validicia,
R naterial P Typ nazory/interpretacie, atd’.)
Pritomnost
. diagnosticky ? ’
Material 2 ’ Kultivaéné METKMBA . ; i
1|2 homyeh ciest Yjznammyeh vyletrenie 01c012010 Nezony o Iiarpretagle
dychacich o quorgaplzrflqv
a ich identifikacia
Pritomnost’
Material z dolnych | diagnosticky ; .
2 | ciest dychacich vyznamnych 5‘2;::52: Bgf(;lilg((l;/ll (l;“ o Nazory a interpretacie
mikroorganizmov y
a ich identifikacia
Pritomnost’
diagnosticky el
3 |Mo¢ V}'llznamn)'/c}.l i(;;l:t::g::e ON;E(';;];:]\: [? i Nazory a interpretcie
mikroorganizmov
a ich identifikécia
Pritomnost’
i G diagnosticky . e g
Material z muzského | ; Kultivatné METKMBA : . .
% pohlavného systému vy.znamnycl.l vysetrenie 03c¢012010 Fazpmy sunterpretiee
mikroorganizmov
a ich identifikdcia
Pritomnost’
o s : diagnosticky i
Material zo Zenského | ; Kultivaéné METKMBA ; : o
5 pohlavného systému vy_z.namnycl_l vysetrenie 05¢012010 Hdzony anterpreticls
mikroorganizmov
a ich identifikacia
Pritomnost’
diagnosticky : g
6 | Stolica, vyter zrekta |vyznamnych Ku;;g':]fir;e [Irllsf(;lilz((])vll(]); i Nazory a interpretacie
mikroorganizmov &
a ich identifikacia
Pritomnost
| dieEosHEky Kultivagné METKMBA : . -
7 | Klinicky material vyznamnych vySetrenie 07c012010 Nazory a interpretacie
mikroorganizmov
a ich identifikacia
Kultira Inhibicia rastu Kvalttatiyne_ N
. . . ; i stanovenie citlivosti | METKMBA
8 |identifikovaného v pritomnosti i ATB Bty 08c012010
mikroorganizmu antimikrobidlnej latky Y

diskovym testom
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Objekt vySetrenia Zavedend metéda
8 Ostatné Specifikacie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / (rozsah, neistota, ucel,
s Biologicky Analyt/ Druh / Oznadenie modifikacia/validdcia,
=5 material Parameter Typ nazory/interpretacie, atd’.)
9 | Stolica Sl Al S gin:lt?r]l]ct)ﬁ:;:lato afi METkMEA Nazory a interpretacie
Helicobacter pylori ; ALOET 09¢012010 o P
cké stanovenie
10 | Stolica rfoninuey anissiay :fnvlilrlllct)itli:s;atograﬁ L Nazory a interpreticie
Rota a Adenovirusov ; . 10012010
cké stanovenie
Prtonitined Kvalitativne
; Fai aglutinaéné METKMBA ; ' L.
11 | Sérum nedpecifickych : Nézory a interpretacie
rotilatok proti syfilisu | St2nOVeme Rt
P (RPR)
; Semikvantitativne
Pritomnost’ StV
. pecifickych protilatok - : METKMBA ; ; s
12 | Sérum ; nepriamou Nazory a interpretacie
proti Treponema L s 12¢012010
ki hemaglutinaciou
4 (TPHA)
Kvalitativne
, POlODGOSE, [SBHOVRIE METKMBA . i
13 | Sérum povrchového antigénu | chemiluminiscencno Nézory a interpretacie
. e : ; 13¢012010
virusu hepatitidy B u imunoanalyzou
(CLIA)
Hladina o Rozsah 5-1000 mIU/ml,
14 | Sérum protilatok proti zhem;flil:;leiniscen o METKMBA neistota merania
povrchovému antigénu | . v 14¢012010 +18,7%,
virusovej hepatitidy B it Nézory a interpretacie
(CLIA)
Kvalitativne
' Potvrdem? pnton.rm’ostl stanovenie METKMBA ' ' )
15 | Sérum povrchového antigénu | chemiluminiscenéno Nézory a interpretacie
; I, . K 15¢012010
virusu hepatitidy B u imunoanalyzou
(CLIA)
Pritomnost’ 1gM Kvalitativne
protilatok (anti — stanovenie
16 | Sérum HBclIgM) proti chemiluminiscencno 1;25(;[;];[1;;[ (l); A Nazory a interpretacie
jadrovému antigénu u imunoanalyzou
virusu hepatitidy B (CLIA)
Pritomnost’ celkovych |Kvalitativne
, prafilawieprotl | stanovenie | prpTRMBA , . »
17 | Sérum jadrovému antigénu chemiluminiscen¢no Nézory a interpretacie
: - s ; 17¢012010
virusu hepatitidy u imunoanalyzou
B(anti HBc) (CLIA)
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Objekt vySetrenia Zavedena metdda
2 Ostatné Specifikicie
N Systém / Ukazovatel’/ Princip / (rozsah, neistota, tcel,
= Biologicky Analyt/ Druh / Oznalenie modifikacia/validacia,
- AT nazory/interpretacie, atd’.)
material Parameter Typ
Kvalitativne
Pritomnost’ antigénu | stanovenie
HIV-1p24 elektochemiluminisc | METKMBA . : a5, 5
1% [Bemum a protilatok enénou 18¢012011 THAZEGY o HRpIsticis
proti HIV-1 a HIV-2 | imunoanalyzou
/ECLIA/
Kvalitativne
. stanovenie
, Pritomnost celko- | 1oy iochemiluminisc | METKMBA — >
19 | Sérum vych protilatok pri g Nazory a interpretacie
: . i encnou 19¢012011
virusovej hepatitide C | . ;
imunoanalyzou
/ECLIA/

Osoby sposobilé vyjadrovat’ nazory a interpretacie.

Meno a priezvisko, tituly

Sposobilost’ vyjadrovat’ nazory a interpretacie -
- Cislo polozky v rozsahu akreditacie

Alena Kunova, MUDr. 1az19
Romana Koncekova, RNDr. 1az19
Anna Kruzlikova, RNDr. 1az 10

* ok k




