Nazev subjektu:
Nazev objektu:

Cislo akreditovaného objektu:

CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nemocnice Na Homolce
Odd¢leni klinické mikrobiologie a antibioticka stanice (KMAS)

8160

Osvédéeni o akreditaci ¢.: 617/2023
Oblast akreditace: Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189:2013

Aktualizovano dne: 19.11.2024

Vysetieni:

A\

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
piistrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnosti!

802 — Lékarska mikrobiologie

Mikrobiologické
vySetfeni hornich cest
dychacich

Aerobni kultivace

05 SOP_KMAS-
kd_001, verze 03;

05 SOP_KMAS-

kd 007, verze 03;

05 SOP_KMAS-

kd 011, verze 02;

05 SOP_KMAS-

kd 017, verze 02;

05 _SPC_KMAS 035,
verze 07;

05 SPC_KMAS 070,
verze 01

Vytér z krku, nosu,
nosohltanu, tonzil,
hltanu, hrtanu

AB,D

Mikrobiologické
vySetfeni dolnich cest
dychacich

Mikroskopie;

Aerobni kultivace

05_SOP_KMAS-

kd 040, verze 02;
05_SOP_KMAS-
kd_042, verze 03;
05_SOP_KMAS-
kd_044, verze 03;
05_SOP_KMAS-
kd_046, verze 02;
05_SPC_KMAS 035,
verze 07;
05_SPC_KMAS_070,
verze 01

Sputum, aspirat
z dolnich cest
dychacich, BAL

A B, D
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Mikrobiologické Aerobni kultivace | 05_SOP_KMAS- Vytér z rekta, A,B,D
vySetfeni vytéru z rekta kd_200, verze 04; stolice, vytér ze
05 _SOP_KMAS- stomie
3 kd 201, verze 04;
' 05 _SPC_KMAS_035,
verze 07;
05_SPC_KMAS_070,
verze 01
Mikrobiologické Aerobni kultivace 05_SOP_KMAS- Mo¢ A B
vysetfeni moce kd 240, verze 05;
4 | kvantitativni 05_SPC_KMAS_035,
' verze 07;
05_SPC_KMAS_070,
verze 01
Mikrobiologické Mikroskopie; 05_SOP_KMAS- Réna chirurgickd | A, B, D
vySetfeni klinického Aerobi kultivace: kd_400, verze 03; Vtér, réna
materialu " | 05_SOP_KMAS- traumaticka vyter,
Anaerobni kd_520, verze 03; hnis, absces hnis,
5 kultivace 05 _SPC_KMAS 035, empyem hrliS,
verze 07: furunkl hnis,
05 SPC KMAS 070, karbunkl hnis, cysta
verze 01 punktat,
pseudocysta
punktat
Mikrobiologické Mikroskopie; ﬁg_iz?op_KMAoS:; Likvor, kloubni A,B,D
vySetieni primarné T _44U, verze Us, punktat, hrudni
sterilnich t€lnich tekutin | 70PN Kultivaces | oo p  MAs- punktat /
Anaerobni kd_680, verze 01; perikardialni
6. kultivace 05_SPC_KMAS_035, V?Ipote’k, ascites,
verze 07; dialyzat
05_SPC_KMAS_070,
verze 01
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | 05_SOP_KMAS- Krev, likvor, A,B,D
vySetieni krve a Anaerobni kd_480, verze 03; kloubni punktat,
primarné sterilnich kultivace: 05_SOP_KMAS- hrudni punktat /
télnich tekutin ’ kd_680, verze 01, vypotek, ascites,
7 (automatickd) 05 SPC KMAS 035, dialyzat
verze 07;
05_SPC_KMAS_070,
verze 01;
BacT/Alert 3D
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por.
Cislo

Analyt/
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/
pristrojové vybaveni

VySetfovany material

Stupné
volnosti!

Mikrobiologické
vySetfeni cizich téles

Aerobni kultivace;

Anaerobni
kultivace

05 SOP_KMAS-
kd_640, verze 03;

05 _SOP_KMAS-

kd 641, verze 01;

05 _SPC_KMAS 035,
verze 07;

05 _SPC_KMAS 070,
verze 01

Kanyla, katétr,
drén, kloubni
implantat, elektroda

ABD

Kvalitativni vySetieni
citlivosti
mikroorganizmu

Diftzni diskovy test

05 _SOP_KMAS-
kc_001, verze 04;
Piiloha ¢.1 k

05 _SOP_KMAS-
kc_001, verze 03;

05 SPC_KMAS 035,
verze 07;

05 _SPC_KMAS 070,
verze 01

Bakterialni kultura

10.

Kvantitativni vySetfeni
citlivosti
mikroorganizmu

Mikrodiluéni
metoda;
E-test

05 SOP_KMAS-
kc_001, verze 04;
Piiloha ¢.1 k

05 _SOP_KMAS-
kc_001, verze 03;

05 _SOP_KMAS-
kc 013, verze 03;

05 SPC_KMAS 035,
verze 07;
05 SPC_KMAS 070,
verze 01

Bakterialni kultura

11.

Identifikace
mikroorganizmu

Hmotnostni
spektrometrie

05 SOP_KMAS-
ki_021, verze 02;

Microflex LT

Bakterialni kultura,
kvasinkova kultura,
vlaknita houba

12.

Reaginovy test (RPR)

Aglutinace

05 _SOP_KMAS-s 007,
verze 03

Sérum, plazma

13.

Antigeny infek¢nich
agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekei

05 SOP_KMAS-s 012,
verze 02;
05_SOP_KMAS-s_010,
verze 04;

Alinity i

Sérum, plazma

ABC
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CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A\

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
Cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnostit
Protilatky proti Imunoanalyza 05_SOP_KMAS-s_013, | Sérum, plazma A /B, C
infekénimu agens s luminometrickou | verze 03;
detekci 05_SOP_KMAS-s_014,
verze 03;
05_SOP_KMAS-s_015,
14. verze 02;
05_SOP_KMAS-s 017,
verze 02;
05_SOP_KMAS-s_018,
verze 02;
Alinity i
Markery HIV Imunoanalyza 05_SOP_KMAS-s_016, | Sérum, plazma A B
15. s luminometrickou | verze 02;
detekel Alinity i
Upresnéni rozsahu akreditace:
Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por-. &islo
802/1 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/2 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/3 Bakterie, kvasinky
802/4 Bakterie, kvasinky
802/5 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/6 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/7 Bakterie, kvasinky, vlaknité¢ houby
802/8 Bakterie, kvasinky, vlaknité houby
802/13 HBsAg; konfirmace HBsAg
802/14 Anti HBs;
Anti HAV ve ttid¢ IgM a IgG;
Anti HCV (lg total);
Treponema pallidum (g total)
802/15 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
Vysvétlivky:
1 Zavedené stupné volnosti podle MPA 00-09-..:
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CESKY INSTITUT A&\
PRO AKREDITACI, O.P.S.
Seznam c¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analytt/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zZadny stupeii volnosti, nemiize laboratof pro dané vySetfeni uplatiiovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.
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