Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

8268

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 214/2025

Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Aktualizovano dne: 6. 5. 2025

Fakultni nemocnice Olomouc

Laboratote Ustavu mikrobiologie

Vysetieni:

Poi. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnostit
802 — Lékarska mikrobiologie

Mikrobiologické Aerobni kultivace SOP-BAK-A04, vydani 10; | Vytér z dutiny A B,D
1 vySetfeni hornich Fm_11 BAK_Seznam ustni, jazyka,
' cest dychacich diagnostik k akreditovanym | krku, nosohltanu,
metodam_ 2025 03 31 nosu a tonzil
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-AO08, vydani 1; Stér/seskrab A B,D
Setfeni klinického . - . | Fm_11 BAK_Seznam Z rohovky, stér ze
zl};teriélu Anaerobni kultivace; diagnostik k akreditovanym | spoj inO\}/]éhO
Mikroskopie metodam_ 2025 03 31 vaku,
9 sklivec/nitroo¢ni
' tekutina, ¢ocka,
stér/vytér ze
zevniho
zvukovodu
a stfedousi
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-A06, vydani 1; | Punktat, aspirat, A B,D
Setfeni primarné , . ~ | Fm_11 BAK_Seznam vypotek (kloub,
Zt}e,:rilnich It)élnich Anaerobni kultivace; diagnostik k akreditovanym pianasélni
tekutin Mikroskopie metodam 2025 03 31 dutina, hrudni
dutina, pleuralni
3 dutina, perikard,
' bfis$ni dutina,
pankreas, Zlu¢nik,
ledvina, uzlina,
Stitna Zlaza),
sekret z drénu,
zluc
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-AQ06, vydani 1; Hnis A B, D
vySettfeni klinického , . ~ | Fm_11 BAK Seznam
4, . Anaerobni kultivace; . ) . ,
materialu diagnostik k akreditovanym
Mikroskopie metodam_2025 03 31
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnostit
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-AO03, vydani 10; | Cévni kanyly A B,D
vySetfeni cizich téles Anacrobni kultivace Fm_11 BAK_Seznam a katétry,
5. diagnostik k akreditovanym | kardiostimulacni
metodam_ 2025 03 31 elektroda,
dialyza¢ni kanyla
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-AO01, vydani 10; | Krev AB,D
vySetieni krve , . SOP-BAK-A02, vydani 11;
a priméarnd sterilnich é‘&i‘gfg;’t?élgmvm Fm_11_BAK_Seznam
6. télnich tekutin diagnostik k akreditovanym
metodam 2025 03 31;
BD Bactec FX
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOP-BAK-A02, vydani 11; | Stér z tkani, A B,D
7 vySetfeni klinického Anacrobni kultivace Fm_11 BAK_Seznam kostnich §tépti
' materialu diagnostik k akreditovanym
metodam 2025 03 31
Identifikace Hmotnostni SOP-BAK-A07, vydani ;| Bakterialni A, B,C,
mikroorganismu spektrometrie SOP-MYK-AO1, vydani 7; | kyltura, D
Fm_11 BAK_Seznam kvasinkova
8. diagnostik k akreditovanym | kyltura
metodam 2025 03 31;
Bruker Microflex LT
Pruikaz mykobakterii | Aerobni kultivace; SOP-TBC-AO01, vydani 6; Sputum, A, B, D
. . Fm_MIKRO_18 Evidence | endotrachealni
Mikroskopie diagnostik: laboratof: aspirat,
9. TBC_2025 01 06 bronchoalveolarni
lavaz, moc¢, tkan,
likvor, vypotek,
hnis
Prikaz mykobakterii | Aerobni kultivace SOP-TBC-AO01, vydani 6; Sputum, AB,D
(automaticka) Bactec MGIT 960 endp‘c’rachealnl
aspirat,
10. bronchoalveolarni
lavaz, moc¢, tkan,
likvor, vypotek,
hnis
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany
material

Stupné
volnosti!

11.

Kvalitativni
vySetteni citlivosti
mikroorganismu

Difuzni diskovy test

SOP-ATB-AO01, vydani 8;
SOP-ATB-AO01 ptiloha
P0O1_Sestavy
antibiotik_2025_02_21,
SOP-ATB-AO01 ptiloha
P02 _piibalovy letak Disky
pro stanoveni citlivosti na
antibiotika_2022 02_23;
Fm_MIKRO_18 Evidence
diagnostik: laboratoi: ATB
—DISKY_2024_10_21,
Fm_ 11 BAK_Seznam
diagnostik k akreditovanym
metodam_2025 03 31

Bakterialni
kultura

A, B, C,
D

12.

Kvantitativni
vySetfeni citlivosti
mikroorganismu

Mikrodiluéni
metoda;

E-test

SOP-ATB-AO01, vydani 8;
SOP-ATB-AO01 priloha
P01 Sestavy
antibiotik_2025_02_21,
SOP-ATB-A02, vydani 6;
SOP-ATB-A02 piiloha
P01 _Sestavy
antibiotik_2022_05_06;
Fm_MIKRO_18 Evidence
diagnostik: laboratot: ATB
—MIC_2021_11 18;
Fm_MIKRO_18 Evidence
diagnostik: laboratot: ATB
—ETEST_2025_01_20;
Fm_11 BAK_Seznam
diagnostik k akreditovanym
metodam 2025 03 31

Bakterialni
kultura

13.

Identifikace
mikroorganismu

Fenotypizace

SOP-MYK-AO01, vydani 7;
SOP-MYK-AOQ1_ptiloha
P02 _ptibalovy letak ID
32C Identifikaéni systém
pro kvasinky 2022_12_28;
Ryzovy agar k.¢.: 04041
(TRIOS)

Kvasinkova
kultura

14.

Identifikace
mikroorganismu

Aglutinace

SOP-MYK-AO01, vydani 7;
SOP-MYK-

AO01 piiloha PO1_
ptibalovy letak ELITex
Bicolor
dubliniensis_2022_12 28

Bakterialni
kultura

15.

Parazitologické
vySetieni stolice

Mikroskopie

SOP-PAR-A01, vydani 7

Stolice
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Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfFovany
material

Stupné
volnosti!

16.

Nespecifické
protilatky proti
Treponema pallidum

Aglutinace

SOP-SER-A01, vydani 7;
SOP-SER-AO01 piiloha
PO1_pftibalovy letak
Syphilis RPR,
Dialab_2022_05_12

Sérum

AB,D

17.

Protilatky proti
infek¢nimu agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

SOP-SER-A02, vydani 1;
SOP-SER-A02_pfiloha
PO1_pftibalovy letak
Treponema screen
Liaison_2023 11 15;
SOP-SER-AO03, vydani 4;
SOP-SER-A03 pfiloha
P01 ptibalovy letak
Liaison CMV IgM
11_2023 _05_26;
SOP-SER-A03 pfiloha
P02 pftibalovy letak
Liaison CMV IgG
11_2023 _05_26;
SOP-SER-A04, vydani 4;
SOP-SER-A04 ptiloha
P03 _ptibalovy letak
Liaison anti-
HBc_2023_05_26;
SOP-SER-A04 pftiloha
P04 ptibalovy letak
Liaison HBc
IgM_2023_05_26;
SOP-SER-A05, vydani 4;
SOP-SER-A05 ptiloha
P01 ptibalovy letak
Liaison XL murex HCV
Ab_2023_05_26;

Liaison XL

Sérum

18.

Antigeny infek¢nich
agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

SOP-SER-A04, vydani 4;
SOP-SER-A04 pftiloha
PO1_pftibalovy letak
Liaison XL murex HBsAg
Quant_2023_05_26;
SOP-SER-A04 pftiloha
P02 pftibalovy letak
Liaison HBsAg
Confirmatory
test_2023_05_26;

Liaison XL

Sérum
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfFovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni material volnostit
Markery HIV Imunoanalyza SOP-SER-AO06, vydani 4; Sérum AB,D
s luminometrickou SOP-SER-A06 ptiloha
detekei PO1_pftibalovy letak
19. Liaison XL murex HIV
AbAg _2023 05_26;
Liaison XL
Priikaz nukleovych | Real-Time PCR SOP-GEN-A01, vydéni 6; | Sputum, A, B, C,
kyselin infek¢nich SOP-GEN-AOQ1 priloha endotracheélni D
agens P01 _ptibalovy letdk aspirat, stér z
Geneproof MTB PCR kit kize,
20. 2022 06_24: bronchoalveolarni
lavaz, moc,
RotorGene-Q likvor, krev, hnis,
vypotek, tkan

Upresnéni rozsahu akreditace:

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

802/1 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/2 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/3 Bakterie, kvasinky, vlaknité¢ houby

802/4 Bakterie, kvasinky, vlaknité¢ houby

802/5 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby

802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie, kvasinky, vlaknité¢ houby

802/8 Bakterie, kvasinky

802/11 Bakterie

802/12 Bakterie

802/13 Kvasinky

802/14 Sérotypizace Candida dubliniensis

802/17 Protilatky proti Treponema pallidum ve tfidach IgG

Protilatky proti cytomegaloviru ve tiidach 1gG, IgM
Protilatky proti viru hepatitidy B (anti-HBc-total, anti-HBc-IgM,)
Protilatky proti viru hepatitidy C (anti-HCV-total)
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

802/18 HBsAg

802/19 Ab anti HIV 1/2, Ag HIV p24

802/20 DNA Mycobacterium tuberculosis komplex (M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum, M. microti
a vakcina¢ni kmen BCG)

Vysvétlivky:

1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:

A — Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odbéru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytii/parametrii

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden Zadny stupefi volnosti, nemize laboratof pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni piistup k rozsahu akreditace.

Real-Time PCR PCR v realném case
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