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Signatai EA MLA

éeskg’r institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 625/2018

Nemocnice ﬁumpevrk a.s. y
se sidlem Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk, IC 47682795

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8316
Mikrobiologicka laboratof

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oblasti lékaiské mikrobiologie a alergologie a klinické imunologie
vymezend prilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédeeni je dokladem o udéleni akreditace na zéklad® posouzeni splnéni akreditaénich poZadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovini shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udilené akreditace po dobu
Jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a Je povinen plnit stanovené akreditatni pozadavky v souladu
s prisluSnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédgeni &.: 305/2018 ze dne 14. 6. 2018. popfipadé spravni akty na
ne¢ navazujici.

Udgleni akreditace je platné do 12. 10. 2020

V Praze dne 30. 11. 2018 - N\, 02 O . g

Ing. Jifi Razicka, MBA, Ph.D.
; feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.

[

28

==\

}L\k}_sg?%—i— 5

e e R e R e N B R R e RS e NN e

T {\“é\\\ﬁ\\*\\"& QW,}A\\\\\“ =2 e \ﬁ&%ﬂ ’f%\\\\\\ Sy e \,ggf’g A N =

i 92 & ==y ﬂ‘-&?, %Eﬁrf = \‘\waé\\\% = & @,%_;&}sg
: _'—“ _. — = :;L,.—_-_ "§ _‘—“\%F 7




Priloha je nedilnou souéasti
osvédleni o akreditaci €.: 625/2018 ze dne: 30. 11. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice §umperk, a.s.
Mikrobiologicka laboratof

Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

VySetieni:

Identifikace
| postupu vySetieni

Piesny ndzev
postupu vySetieni

Poradové
tislo

Predmét vySetieni

802 - Lékaiska mikrobiologie

' Diagnostika infekef
respiraéniho traktu 1

‘ bakterialniho pivodu
1. | mikroskopicky, kultivaéné a

‘ SOPV/MKB /001
‘ imunochromatograficky .

' Vytér z hornich cest
dychacich (krk, nos,

' nosohltan, dutina dstni),

| sputum, bronchialni vyplach,
endotrachedlni aspirat,

' bronchoalveolarni lavaz, stér
z tracheostomie, moé

‘ Diagnostika infekef |
mocovych cest bakterialniho
pivodu mikroskopicky a

kultivaéné

‘ SOPV/MKB /002

] Moc stiedni proud, moc
' cévkovana, mo¢

| z permanentniho katetru,
'URICULT

Diagnostika infekci
gastrointestinalniho traktu
3. bakteridlniho a virového
puvodu kultivaéné a
imunochromatograficky

SOPV/MKB /004

| Vytér z rekta, stolice

' Diagnostika infekci CNS
i bakterialniho pivodu
| metodou koaglutinace
bakteridlnich antigent
v likvoru a metodou
! kultivaéni

SOPV/MKB /007

|
Mozkomis$ni mok

' Diagnostika infekci krevniho

| Fe&isté a sepsi metodou ‘
5. | mikroskopickou a kultivaéni

| v automatizovaném

‘ hemokultivaénim systému.

‘ SOPV/MKB /009

i
' Hemokultura

 Zakladni mikrobiologické |
vySetfeni intravaskularnich
 kanyl a souvisejicich |
6. | materidll z primarné | SOPV/MKB /010
| kultiva¢né negativnich lokalit |
‘ semikvantitativni kultivaéni
' metodou

- Cizorody material-katetry,
' cévky, kanyly

' Identifikace 1ékaisky -
' vyznamnych mikroorganismu ‘
7 pomoci mikroskopie,
" komer¢nich diagnostickych
test a metodou hmotnostni
| spektrometrie MALDI-TOF

SOPV/MKB /011
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Priloha je nedilnou souéasti

osvédceni o akreditaci €.: 625/2018 ze dne: 30. 11. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice éumperk, a.s.
Mikrobiologicka laboratof
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Identifikace
postupu vySetieni

Presny nazev

Potadové s
postupu vySetieni

cislo

Predmét vySetieni

' Stanoveni citlivosti na
antibiotika kvalitativné |
y - s ’ |
- dlskoyyrr} dlvfuzmm tes’tem a | gopy MKB /013
kvantitativné stanovenim ‘
' minimalni inhibiéni |
| koncentrace

' Cista kultura bakterialniho
kmene

'Mikrobiologické vysetieni
vzorki z genitalniho traktu a |
pfidruzenych vzorka

metodou mikroskopickou a

| kultivaéni

9. | SOPV/MKB/003

| Vytér z vaginy, cervixu,
stér/vyteér z uretry, vulvy,
penisu. Mikrobni obraz
poSevni. Intrauterinni télisko.

Zakladni mikrobiologické |
vySetieni abscest, hlubokych
rannych infekci a materiala z
normalné sterilnich mist
metodou mikroskopickou a

| kultivacni i

10. ' SOPV/MKB/008

- Punktat nebo vytér z abscesu,
| primarné sterilnich dutin,
hlubokych ranych infekci.

Zakladni mikrobiologické

vySetfeni vytéri a stéri z |

mist osidlenych rezidentni ‘ SOPV/MKB/040
| mikroflérou metodou
kultivacni

11.

Stéry a vytéry z kize, ran,
- zvukovodu, oka, spojivky,
' bércovych viedi, dekubiti,
pistéli, defektii. Sekéni
| material.

Stanoveni protilatek IgM, '

5 ' IgG proti Borrelia ‘ SOPV/MKB /014

burgdorferi metodou ELISA
| [Borelie IgG, Bol’elie IgM]

Sérum

| Stanoveni protilatek IgM,
|

‘ IgG proti Borrelia
burgdorferi metodou 1
Imunoblot

\
13. [Konfirmace Borelie

SOPV/MKB /015

Imunoblot IgM, !

Konfirmace Borelie
Imunoblot IgG] ;

[ Sérum

| Stanoveni protilatek IgM,
IgA algG proti Chlamydia |
pneumoniae a protilatek IgA |
a IgG proti Chlamydia ‘
trachomatis metodou ELISA

[Chlamydia pneumoniae IgA | gopy /MKB/016
Chlamydia pneumoniae IgM :
' Chlamydia pneumoniae IgG
Chlamydia trachomatis IgA
Chlamydia trachomatis IgM |
Chlamydia trachomatis IgG] }

14. ‘
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Priloha je nedilnou souéisti
osvédceni o akreditaci ¢.: 625/2018 ze dne: 30. 11. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice §umperk, a.s.
Mikrobiologicka laborator
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

Piesny ndzev ‘ Identifikace

Poiadové & . e ‘ Piedmé v v .
postupu vySetieni postupu vySetieni redmet vysetreni

Cislo ;

' Stanoveni antigenu p24 a

| protilatek proti viru HIV 1,2
metodou chemiluminiscenéni ‘ SOPV/MKB/30 | Sérum
imunoanalyzy (CMIA) ‘

[HIV 1,2 + p24 antigen] |

15.

| Stanovent protilatek proti
I viru hepatitidy A metodou |
16. | chemiluminiscenéni SOPV/MKB/31 | Sérum
' imunoanalyzy (CMIA) |
[a-HAV IgM. a-HAV IgG]

Stanoveni antigent a
| protilatek proti viru ‘
| hepatitidy B metodou ‘
chemiluminiscenéni ,
I | imunoanalyzy (CMIA) ; SOPV/MKB/32 ' Sérum
[HbSAg, HBeAg, anti-HBc, |
| anti-HBe a anti-HBs
! kvantitativné] ‘

Stanoveni celkovych
protilatek proti viru ‘
hepatitidy C metodou
| chemiluminiscenéni

| imunoanalyzy (CMIA) |
[anti-HCV] .

18. | SOPV/MKB/33 Sérum

Stanoveni celkovych |
protilatek proti Treponema

19, |P@ddummetodon SOPV/MKB/34 Sérum
chemiluminiscenéni w ‘

' imunoanalyzy (CMIA) .
[TP test] |

Prikaz reaginovych

protilatek proti syfilis | ’
flokulaéni metodou ‘ SOPV/MKB/35 Sérum

| [RRR] i

20.

813 - Laborator alergologicka a lmunologlcka

' Stanoven{ protilatek IgA a

 IgG proti deaminovanému

1. | gliadinu metodou ELISA ‘ SOPV/MKBI/001 Sérum

[Gliadin DA IgA, Gliadin
DA IgG]

Stanoveni protilatek IgA
proti tkanové
2. |transglutaminaze metodou | SOPV/MKBI /002 Sérum
'ELISA ' ;

[Transglutamindza [gA] j
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 625/2018 ze dne: 30.11. 2018

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice gumperk, a.s.
Mikrobiologicka laboratof
Nerudova 640/41, 787 01 Sumperk

— — = T
PO;:’ls{II: “ pogtf[s):yv;lgezfn“;ni | poslttlll‘:::.lt I\‘f]yl;g;eni PFedmét vySeteni
Stanoveni celkovych IgE
3. metodou chemiluminiscence | SOPV/MKBI /003 ' Sérum
[Celkové IgE]

V zavorkach [...] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle ndzvu na vysledkovych listech
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