CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:  Nemocnice Sumperk a.s.

Nazev objektu: Mikrobiologickéa laboratof

Cislo akreditovaného objektu: 8316

Osvédceni o akreditaci ¢.: 412/2024

Oblast akreditace: Zdravotnické laboratot - CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Aktualizovano dne: 28.7. 2025

VySetieni:
Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti
1
802 — Lékai'ska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV/MKB/001_5; Vytér z krku, A, B,
vysetfeni hornich cest nosu, nosohltanu, | D
dychacich MKB/PPI/007_6 hltanu, dutiny
1. ustni
(Material
z hornich cest
dychacich)
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV/MKB/001_5; Sputum, A, B,
V}’fsetrefn dolnich cest Acrobni kultivace MKB/PPI/O15 5 end.ot’rachealm D
dychacich - aspirat,
bronchialni
vyplach,
2. bronchoalveolarni
lavaz
(Material
z dolnich cest
dychacich)
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV/MKB/002_4; Mo¢ A, B
3. Vysetr'em. moce Aerobni kultivace MKB/PPI/016 2
kvantitativni —
Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV/MKB/004_6; Vytér z rekta A,B
4. vySetfeni vytéru z rekta MKB/PPI/013 4
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV/MKB/007_6; Mozkomisni mok | A, B
5. | VySetfeni likvoru Aerobni kultivace; MKB/PPI/011 4
Anaerobni kultivace
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Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti
1
Mikrobiologické Aerobni kultivace; SOPV/MKB/009 4; Hemokultura, A, B,
vySsetfeni krve a , . ) kloubni punktat, D
o o Anaerobni kultivace; MKB/PPI/010 8 1,
primarné¢ sterilnich - pleuralni
6. télnich tekutin (automaticky) BACT/ALERT punktat/vypotek,
ascites, likvor
(Tekuty klinicky
material)
. Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV/MKB/010 4; Katétr, kanyla, A, B,
: vysetfeni cizich téles MKB/PPI/012_ 1 drén D
Identifikace Hmotnostni SOPV/MKB/011_7; Bakterialni A,B
mikroorganismu spektrometrie MKB/PPI/028 6: kultqra, ,
- kvasinkova
8. Hmotnostni kultura
spektrometr microflex (Kultura
LT/SH ) .
mikroorganismu)
Kvalitativni vySetfeni Difazni diskovy test SOPV/MKB/013_8; Bakterialni A, B
citlivosti MKB/PPI/022.8; koltura,
mikroorganismu - kvasinkova
9. MKB/PPI/023_9; kultura
(Kultura
mikroorganismu)
Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilucni metoda | SOPV/MKB/013_8; Bakterialni A, B
Clt‘llVOStl ' (automaticky); MKB/PPI/097 3; kultqra, ’
mikroorganismu E-test kvasinkova
10. VITEK 2 kultura
(Kultura
mikroorganismu)
Mikrobiologické Mikroskopie SOPV/MKB/003_6; Stér z cervixu, A, B,
vySetfeni urogenitalniho Aerobni kultivace MKB/PPI/061_5 Vule’ ‘(’fl%ns D
traktu penis,vytér
Anaerobni kultivace z uretry, pochvy,
ejakulat plodova
11 voda, stér
z placenty, lochii
(Material
z urogenitalniho
traktu)
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Pofr. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetiovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti
1
Mikrobiologické Mikroskopie; SOPV/MKB/008_5; Punktat nebo A, B,
Vysetr.e’nl Klinického Aerobni kultivace; MKB/PP1/065_4 Vy'ter’z avbscesu, b
materialu - primarné
Anaerobni kultivace sterilnich dutin,
hlubokych infekeci,
12. dekubitt, pisteli,
defektu,
bércovych viedd,
rohovky
(Klinicky
material)
Mikrobiologické Aerobni kultivace SOPV/MKB/040 3; Stéry a vytéry A, B,
Vysetr'e’nl klinického MKB/PPL/068 3 z kiize, zevniho D
materialu - zvukovodu,
13. spojivky
(Klinicky
material)
Protilatky proti Imunoanalyza SOPV/MKB/059 2; Sérum A, B,
infekénimu agens 3 lf[lmklr'lometrlckou CLIABorrelic C
ctexel recombinant IgG, 4. 4.
" (automaticky) 2024
' CLIABorrelie
recombinant IgM, 21.
5.2024
KLEEYA
Protilatky proti Imunoblotting SOPV/MKB/021 3; Sérum A, B,
infekénimu agens (automaticky) Microblot-Array C
Borrelia IgM, 4. 12.
2024
15. ]
Microblot-Array
Borrelia IgG, 30. 11.
2023
AGILITY
Markery HIV Imunoanalyza SOPV/MKB/030_6; Sérum A, B
16. Zl‘tlfr,’omet“‘:kou Alinity i HIV Ag/Ab
ctekel Combo Reagent Kit;
(automaticky) 3/2022 ALINITY i
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Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetiovany
material

Stupné

volnosti
1

17.

Markery infek¢nich
hepatitid

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

(automaticky)

SOPV/MKB/031_7;

Alinity i HAVADb IgM
Reagent Kit; 1/2021

Alinity i HAVAD IgG
Reagent Kit; 1/2021

SOPV/MKB/032_7;

Alinity 1 Anti-HBc 11
Reagent Kit. 1/2021

Alinity i Anti-HBc
IgM Reagent Kit;
1/2020

Alinity i Anti-HBe
Reagent Kit; 1/2020

Alinity 1 Anti-HBs
Reagent Kit; 7/2019

Alinity 1 HBeAg
Reagent Kit; 2/2020

Alinity i HBsAg
Qualitative II Reagent
Kit; 7/2020

SOPV/MKB/033_6;

Alinity 1 Anti-HCV
Reagent Kit11/2020

ALINITY i

Sérum

A, B

2

18.

Protilatky proti
Treponema pallidum

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

(automaticky)

SOPV/MKB/034_5;

Alinity i Syphilis TP
Reagent Kit; 4/2020

ALINITY i

Sérum

19.

Reaginovy test (RRR)

Aglutinace

SOPV/MKB/035_6;

Syfilis RPR, Dialab,
31.8.2022

Sérum

813 — Laboratoi* alergologicka a imunologicka

Imunoglobulin E
celkovy (IgE-Total)

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekci

(automaticky)

SOPV/MKBI /002_S5;

Immulite 2000 Total
IgE, 24. 8. 2018;

IMMULITE

Sérum
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Upresnéni rozsahu akreditace:

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

802/1 Bakterie, kvasinky

802/2 Bakterie, kvasinky

802/3 Bakterie, kvasinky

802/4 Bakterie, kvasinky

802/5 Bakterie, kvasinky

802/6 Bakterie, kvasinky

802/7 Bakterie, kvasinky

802/11 Bakterie, kvasinky

802/12 Bakterie, kvasinky

802/13 Bakterie, kvasinky

802/14 Borelia burgdorferi sensu lato ve tfidach IgM a IgG (Borelie IgG, Borelie IgM)

802/15 Borelia burgdorferi sensu lato ve tfidach IgM, IgG (Konfirmace Borelie Imunoblot IgM, Konfirmace
Borelie Imunoblot IgG)

802/16 Antigen HIV p24, protilatky a-HIV 1/2 1gG

802/17 virus Hepatitidy A: protilatky ve tfidach IgM a IgG (a-HAV IgM, a-HAV IgG);
virus Hepatitidy B: antigeny HBsAg, HBeAg, protilatky a-HBs, a-HBe, a-HBc IgM, a-HBc IgG
virus Hepatitidy C: celkové protilatky (a-HCV)

802/18 Celkové protilatky (TP test)

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/parametra
D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupeni volnosti, nemiize laboratot pro dané vysetieni uplatiiovat flexibilni ptistup k rozsahu akreditace.
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