SWEDAC

Bilaga 1a

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
AFP Serum CMIA Advia Centaur XPT kIE/L Orebro
ALAT Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Albumin Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 g/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Albumin Urin Turbidimetri Advia 1800 mg/L Orebro
Albumin, immunologisk Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro
ALP Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Amfetamin, screening?® Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
Amfetaminer, verifiering! | Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Antifaktor Xa Plasma Fotometri, chromogen CS-5100 kIE/L Orebro
Antitrombin Plasma Fotometri, chromogen CS-5100 KIE/L Orebro
Antitrypsin Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro
ApoAl Plasma Turbidimetri Advia XPT g/L Orebro
ApoB Plasma Turbidimetri Advia XPT g/L Orebro
APT-tid Plasma Koagelbildning, fotometri CS-5100/2500 s Orebro/Karlskoga/Lindesberg
ASAT Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Bensocjllazlepmer, Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
screening

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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: e i Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Ben'S'Od'IaZ(li'pmer, Urin Kromatografi massdetektion Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
verifiering
Bilirubin Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 umol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Buprenorfin, screening? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
Buprenorfin, verifiering® Urin Kromatografi massdetektion Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
CA 125 Serum ECLIA Cobas e411 kIE/L Orebro
CA 15-3 Serum CLIA Advia Centaur XPT KIE/L Orebro
CA 19-9 Serum CLIA Advia Centaur XPT kIE/L Orebro
Calcium Urin Fotometri Advia XPT mmol/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning

3(21)




S‘AIIEDA(: Bilaga 1a
: e i Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351

Klinisk kemi
Kompopen.t/ System Metod/Matprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
Undersékning
Calcium Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Calcium, fritt Serum/artarblod/kapilldrblod | Potentiometriskt GEM 5000 Premier mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Cannabis, screening? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
S:;;::isglletabolit, Urin GC-MS Agilent GC-MS pg/L Orebro
cDT Serum HPLC Waters HPLC % Orebro
CcDT Serum Kapillarelfores Capillary 3 Tera % Orebro
CEA Serum CMIA Advia Centaur XPT ug/L Orebro
Ceruloplasmin Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
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Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Ciklosporin Blod ECLIA Cobas e411 ug/L Orebro
CK Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
CK-MB Plasma CMIA Advia Centaur XPT ug/L Orebro
C-peptid Serum CMIA Advia Centaur XPT nmol/L Orebro
CRP Plasma/Serum Turbidimetri Advia XPT/1800 mg/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
CRP, hogkansligt Plasma Turbidimetri Advia XPT mg/L Orebro
Cystatin C Plasma Turbidimetri Advia XPT mg/L Orebro
Digoxin Serum ECLIA Cobas e411 nmol/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Ecstacy, Screen? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
EPK Blod Impedansmetod Sysmex XN 10*12/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Etanol Serum Enzymatisk Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Etylglukuronid, screening Urin Immunokemisk Advia 1800 mg/L Orebro
Etylglukuronid, verifiering | Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS mg/L Orebro
Etylsulfat, verifiering Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS mg/L Orebro
EVF Blod Impedansmetod Sysmex XN % Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Loop-mediated isothermal ..
Faktor V, genotyp G1691A | DNA amplification (LAMP) MIC Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Klinisk kemi
Kompopen.t/ System Metod/Matprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
Undersékning
Faktor VIII, funktionell Plasma Koagelbildning, fotometri CS-5100 kIE/L Orebro
Ferritin Plasma/Serum CMIA Advia Centaur XPT ug/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Fibrinogen Plasma Koagelbildning, fotometri CS-5100/2500 g/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Folat Serum CMIA Advia Centaur XPT nmol/L Lindesberg
Fosfat Plasma Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Fosfat Urin Fotometri Advia XPT mmol/L Orebro
FSH Serum CLIA Advia Centaur XPT U/L Orebro
Gabapentin, verifiering® Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Gabapentin, screening® Urin Immunologisk Advia 1800 ug/L Orebro
GH Serum Immunokemisk Immulite 2000 XPi ug/L Orebro
Glukos Plasma Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Glukos Blod Ampereometrisk GEM 5000 Premier mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Glukosbelastning peroral Patient Manuell Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Glukos-P Plasma Elektrokemisk GDH-metod Accu-Chek Inform Il Mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
GT Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Haptoglobin Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Hb Blod Fotometri Sysmex XN g/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
HbAlc Blod HPLC Tosoh G8 mmol/mol | Orebro
HbAlc Blod Borat-affinitet Afinion 2 mmol/mol | Orebro/Lindesberg
hCG, beta Serum CMIA Advia Centaur XPT IU/L Orebro/Karlskoga
HDL-Kolesterol Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
HFE, genotype DNA Pyrosekvensering PyroMark Q24 Orebro
Homocystein Plasma CMIA Immulite 2000 XPi pumol/L Orebro
25-hydroxi Vitamin D Plasma CLIA Liaison XL nmol/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
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Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
IgA Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro
IGF1 Serum CMIA Immulite 2000 XPi ug/L Orebro
IgG Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro
IgG Urin Turbidimetri Advia 1800 mg/L Orebro
IgM Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro
Insulin Serum CMIA Advia Centaur XPT mlE/L Orebro
lohexol Serum HPLC Waters HPLC mg/L Orebro
lohexol-clearance Patient Manuell Orebro/Karlskoga/Lindesberg

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning

10(21)




SWEDAC

Bilaga 1a

Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
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Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Jarn Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pumol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Kalium Urin Potentiometrisk Advia XPT mmol/L Orebro
Kalium Plasma/Serum Potentiometrisk Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Kappa Urin Turbidimetri Advia 1800 mg/L Orebro
Klorid Plasma/Serum Potentiometrisk Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Kiralt Amfetamin? Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Kobalaminer Serum CMIA Advia Centaur XPT pmol/L Lindesberg
Kokain,screening® Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Kokain, verifiering® Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Kolesterol Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Kortisol Plasma/Serum CMIA Advia Centaur XPT nmol/L Orebro
Kortisol Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS nmol/L Orebro
Kreatinin Urin Enzymatisk Advia XPT mmol/L Orebro
Kreatinin Plasma/Serum Enzymatisk Advia XPT/1800 umol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Kreatinin-N Urin Enzymatisk Advia 1800 mmol/L Orebro
Laktat Venost blod Ampereometrisk GEM 5000 Premier mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Lambda Urin Turbidimetri Advia 1800 mg/L Orebro
LD Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pkat/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
LDL-Kolesterol Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
LH Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT IU/L Orebro
Litium Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
LPK Blod Fl6descytometri med fluorecens Sysmex XN 10*9/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Magnesium Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Magnesium Urin Fotometri Advia XPT mmol/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
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Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
MCH Blod Berdaknat varde Sysmex XN pg Orebro/Karlskoga/Lindesberg
MCHC Blod Berdknat varde Sysmex XN g/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Pyrosekvensering PyroMark Q24
MCM®6 genotyp 13910 DNA Loop-mediated isothermal MIC Orebro
amplification (LAMP)
MCV Blod Impedansmetod Sysmex XN fL Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Metadon, screening? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
Metadon, verifiering?! Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Minirintest Patient Manuell mosmol/kg | Orebro/Karlskoga
Natrium Plasma/Serum Potentiometrisk Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Klinisk kemi

Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g

Natrium Urin Potentiometrisk Advia XPT mmol/L Orebro

Opiater, screening? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro

Opiater, verifiering? Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro

Orosomukoid Serum Nefelometri BN Il System g/L Orebro

. . e Advanced Osmometer mosmol/kg | ..
Osmolalitet Urin Fryspunktsnedsattning modell 2020 H,0 Orebro
: e Advanced Osmometer ..
Osmolalitet Serum Fryspunktsnedsattning modell 2020 mosmol/kg | Orebro
Osmolalitet Serum Fryspunktsnedsattning OsmoPRO :uz)smol/kg Orebro
2
Osmolalitet Urin Fryspunktsnedsattning OsmoPRO :%smol/kg Orebro
2

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Oxikodon, screening? Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
Oxikodon, verifiering® Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Paracetamol Serum Fotometri Advia XPT/1800 umol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
PEth Blod LC-MS/MS Waters LC-MS/MS pmol/L Orebro
pCO2 Artarblod/ kapillarblod Potentiometriskt GEM 5000 Premier kPa Orebro/Karlskoga/Lindesberg
pH Artarblod/ kapillarblod Potentiometriskt GEM 5000 Premier Orebro/Karlskoga/Lindesberg
PK Plasma Koagelbildning, fotometri CS-5100/2500 INR Orebro/Karlskoga/Lindesberg
pO2 Artarblod/ kapillarblod Ampereometriskt GEM 5000 Premier kPa Orebro/Karlskoga/Lindesberg

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
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Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Pregabalin, verifiering® Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Pregabalin, screening? Urin Immunologisk Advia 1800 ug/L Orebro
Progesteron Serum CLIA Advia Centaur XPT nmol/L Orebro
Prokalcitonin Serum/Plasma CLIA Advia Centaur XPT ug/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Prolaktin Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT mIE/L Orebro
Protein C Plasma Fotometri, chromogen CS-5100 KIE/L Orebro
Protein HC Urin Nefelometri BN Il System mg/L Orebro
Protein S, fritt Plasma Latex Immuno Assay LIA CS 5100 kIE/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Protrombin, genotyp Loop-mediated isothermal ..
DNA MIC b
G20210A amplification (LAMP) Orebro
Provtagning-kapillar Patient Manuell Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Provtagning-venos Patient Manuell Orebro/Karlskoga/Lindesberg
PSA Plasma CLIA Advia Centaur XPT ug/L Karlskoga
PTH Plasma ECLIA Cobas e411 pmol/L Orebro
Salicylat Serum Fotometri Advia XPT mmol/L Orebro
SHBG Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT nmol/L Orebro
Takrolimus Blod ECLIA Cobas e411 ug/L Orebro

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563

Ackrediteringens omfattning

Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351

Klinisk kemi
Kompopen.t/ System Metod/Matprincip Utrustning Enhet Lab/Ort
Undersékning
T3, fritt Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT pmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Testosteron Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT nmol/L Orebro
Tnl, hogkansligt Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT ng/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
TPK Blod Irrjpedansmetoq och Sysmex XN 10*9/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
flodescytometri
Tramadol, screening?® Urin Immunokemisk Advia 1800 ug/L Orebro
Tramadol, verifiering? Urin LC-MS/MS Waters LC-MS/MS ug/L Orebro
Transferrin Plasma Turbidimetri Advia XPT/1800 g/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Triglycerider Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
TSH Plasma/Serum CMIA Advia Centaur XPT mliU/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Tyreoglobulin Serum ECLIA Cobas e411 ug/L Orebro
Tyreoglobulin antikroppar | Serum ECLIA Cobas e411 ug/L Orebro
Tyroxin, fritt Plasma/Serum CMIA Advia Centaur XPT pmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Urat Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 pumol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Urea Plasma/Serum Fotometri Advia XPT/1800 mmol/L Orebro/Karlskoga/Lindesberg
Urea Urin Fotometri Advia XPT mmol/L Orebro
Zink Serum Fotometri Advia 1800 pumol/L Karlskoga

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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. e - Datum Beteckning
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment 2024-03-27 202 2/2563
Ackrediteringens omfattning
Ackrediterad som Provningslaboratorium enligt ISO 15189
Verksamhetsomrade Laboratoriemedicin Orebro, Universitetssjukhuset Orebro, 1351
Klinisk kemi
Komponent/ System Metod/Métprinci Utrustnin Enhet Lab/Ort
Undersékning ¥ P P g
Ostradiol Plasma/Serum CLIA Advia Centaur XPT pmol/L Orebro
Overvakad urinprovtagning | Patient Manuell Orebro

Ackrediteringsomfattningen ar flexibel enligt vad som anges i bilaga 1. Det ackrediterade organet skall alltid kunna tillhandahalla en uppdaterad lista 6ver

den aktuella omfattningen for sin ackreditering.

! Narkotikaanalyser, arbetsplatstestning
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