CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Nemocnice Pisek, a.s.

Nazev objektu: Oddgéleni klinické mikrobiologie

Cislo akreditovaného objektu: 8156

Osvédceni o akreditaci ¢.: 507/2023

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratoi - CSN EN ISO 15189 ed.3:2023
Aktualizovano dne: 2.12.2024

VySetieni:

Pof. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékai'ska mikrobiologie
1. Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV-MIKRO-004 v.9; Likvor A B

vySetieni likvoru Acrobni F-MIKRO-113 v.15;
kultivace; PP-MIKRO-074 v.6;
Anaerobni
kultivace
2. Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-006 v.7; Moc A, B
vySetfeni moce kultivace F-MIKRO-113 v.15;
kvantitativni PP-MIKRO-85 V. 6
PP-MIKRO-86 v. 5;
3. Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-007 v.7, Stolice, vytér z A B
vySetfeni vytéru z rekta | kultivace F-MIKRO-113 v.15; rekta
PP-MIKRO-110 v. 4;
4, Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-008 v.9; Krev, punktat A B,D
vySetfeni krve a kultivace; F-MIKRO-113 v.15;
primame sterilnich Anaerobni PP-MIKRO-090 V.6
télnich tekutin kultivace
Bactec FX
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Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
5. | Mikrobiologické Mikroskopie; | SOPV-MIKRO-045 v.7; Stéry zran, obsahy | A B, D
Vyﬁetfie’ni klinického Aerobni F-MIKRO-113 v.15; prlmaline 'Stlil:ﬂ;llmh
materialu - . ) a patologickyc
kultivace; PP-MIKRO-76 v. 4; dutin, hnisy,
Anaerobni PP-MIKRO-77 v. 4; punktaty, tkané,
kultivace PP-MIKRO-80 v. 4; V9p0tky, Sek§ni
PP-MIKRO-81 V. 4; materidly, stéry
j z kuize, kozniho
PP-MIKRO-84 v. 4; loziska, popaleniny,
PP-MIKRO-102 v. 3; bércového viedu,
PP-MIKRO-102 v. 4; dekubitu, pistéle,
abscesu, zluc, vytér
ze 7ludi, cystikus
6. | Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-001 v.8; Vytér z krku, nosu, | A, B, D
vySetieni hornich cest kultivace F-MIKRO-113 v.15; hrtanu nosohltanu a
dychacich PP-MIKRO-65 V. 2: tonsil a laryngu
7. | Mikrobiologické Aerobni SOPV-MIKRO-002 v.4; Sputum, aspirat AB,D
vySetieni dolnich cest kultivace F-MIKRO-113 v.15; z dychacich cest
dychacich PP-MIKRO-113 v.1;
PP-MIKRO-115 v.3;
8. | VysSetieni na Mikroskopie SOPV-MIKRO-082 v .4; Perianalni otisk A
enterobiozu F-MIKRO-113 v.15;
9. Parazitologické Mikroskopie SOPV-MIKRO-085 v.4; Stolice A, B
vySetteni F-MIKRO-113 v.15;
PP-MIKRO-60 v. 4;
PP-MIKRO-62 v. 4;
PP-MIKRO-63 v. 5;
PP-MIKRO-117 v. 3;
10. | Protilatky proti Imunoanalyza SOPV-MIKRO-089 v.1, Krev, sérum A B
infek¢énimu agens S Iumlnorrjetl’lck SOPV-MIKRO-097 v.3:
ou detekci
F-MIKRO-113 v.15;
PP-MIKRO-149 v.1;
LIAISON XL
11. | Antigeny infek¢énich Imunoanalyza SOPV-MIKRO-089 v.1, Krev, sérum A B
agens S Iummorr)etrlck SOPV MIKRO-097 v.3:
ou detekci
F-MIKRO-113 v.15;
PP-MIKRO-149 v. 1;
LIASON XL
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12. | Protilatky proti Hemaglutinace | SOPV-MIKRO-098 v.3; Krev, sérum A B
Treponema pallidum (TPHA) F-MIKRO-113 v.15:
PP-MIKRO-21 v. 2
13. | Nespecifické protilatky | Aglutinace SOPV-MIKRO-098 v.3; Krev, sérum A B
proti Treponema F-MIKRO-113 v.15;
pallidum PP-MIKRO-105 v. 2;
14. | Kvalitativni vySetieni Difazni diskovy | SOPV-MIKRO-009 v.7; Bakterialni kultura | A, B
citlivosti test F-MIKRO-113 v.15;
mikroorganismu PP-MIKRO-144 v 2-
15. Kvantitativni vySetieni Mikrodiluéni SOPV-MIKRO-009 v.7; Bakterialni kultura | A, B
citlivosti metoda; F-MIKRO-113 v.15;
mikroorganismu E-test PP-MIKRO-146 v. 1;
16. Kvantitativni vySetieni Mikrodiluéni SOPV-MIKRO-009 v.7; Bakterialni kultura | A, B
citlivosti metoda F-MIKRO-113 v.15;
mikroorganismu (automaticky) PP-MIKR0-148 v.1:
VITEK
17. Identifikace bakterii Aglutinace SOPV-MIKRO-010 v.6; Bakterialni kultura | A, B
F-MIKRO-113 v.15;
PP-MIKRO-23 v. 3;
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Por.
Cislo

Analyt /
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Princip vySetieni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany material

Stupné
volnosti!

18.

Identifikace bakterii

Fenotypizace

SOPV-MIKRO-010 v.6;
F-MIKRO-113 v.15;

SM OKM 17 v. 6;
PP-MIKRO-024 v.
PP-MIKRO-025 v.
PP-MIKRO-026 v.
PP-MIKRO-028 v.
PP-MIKRO-032 v.
PP-MIKRO-033 v.
PP-MIKRO-034 v.
PP-MIKRO-042 v.
PP-MIKRO-038 v.
PP-MIKRO-039 v.
PP-MIKRO-040 v.
PP-MIKRO-041 v.
PP-MIKRO-043 v.
PP-MIKRO-044 v.
PP-MIKRO-046 v.
PP-MIKRO-047 v.
PP-MIKRO-048 v.
PP-MIKRO-049 v.
PP-MIKRO-051 v.
PP-MIKRO-052 v.
PP-MIKRO-053 v.
PP-MIKRO-056 v.
PP-MIKRO-059 v.

PP-MIKRO-098 v. 3;
PP.MIKRO-100 v. 3

W W wwwwwowowowowowowowkowhmhohooo

Bakterialni kultura

A B

19.

Identifikace
mikroorganismu

Biochemicky
(automaticky)

SOPV-MIKRO-010 v.6;
F-MIKRO-113 v.15;
PP-MIKRO-148 v.1;

VITEK

Kultura
mikroorganismu

20.

Prukaz nukleovych
kyselin infek¢nich agens

Nested PCR

(automaticky)

SOPV-MIKRO-004 v.9;

SOPV-MIKRO-008 v.9;
F-MIKRO-113 v.15;

PP-MIKRO-157 v.1;
PP-MIKRO-159 v.1;
BioFire FilmArray

Krev, likvor

ACD
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21. | Prukaz nukleovych Real-Time PCR | SOPV-MIKRO-008 v.9; Krev AB,C,
kyselin infek¢nich agens (automaticky) F-MIKRO-113 v.15; D
PP-MIKRO-143 v.1;
GeneXpert

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornos | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

t/ por.

cislo

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, vlaknité¢ houby

802/7 Bakterie, kvasinky, vlaknité¢ houby

802/10 Treponema palidum celkové protilatky,
Virus hepatitidy B celkové protilatky: anti HBe, anti HBc, anti HBsProtilatky
Virus hepatitidy A celkové protilatky HAV, IgM HAV

802/11 HBe Ag, HBs Ag

802/17 Beta hemolytické streptokoky, stafylokoky, Neisseria meningitidis, sérotypizace salmonel, sérotypizace
E. coli, sérotypizace shigel, Yersinia enterocolitica

802/20 DNA: Panel hemokultury: Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Listeria monocytogenes,

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus lugdunensis, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Acinetobacter calcoaceticus-baumannii
complex, Bacteroides fragilis, Enterobacter cloacae complex, Escherichia coli, Klebsiella aerogenes,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae group, Proteus, Salmonella, Serratia marcescens,
Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomonas
maltophilia
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Panel meningitidy: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes,
Neisseria meningitidis, Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae

802/21 DNA: Staphylococcus aureus

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 analytii/parametrii
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

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