5 Signataif EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Ol3anska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

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

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 506/2023

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
se sidlem Pekaiska 664/53, 602 00 Brno, ICO 00159816

pro zdravotnickou laborator ¢. 8261
Laboratore Mikrobiologického ustavu

Rozsah udélené akreditace:

Vysetiovani v oblasti Iékaiské mikrobiologie vymezené prilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni spinéni akredita¢nich poZadavku podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pfi své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvédceni v rozsahu udlené akreditace po dobu
jeii platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
s piislusnymi predpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 321/2022 ze dne 28, 6. 2022, popiipad¢ spravni akly na
né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 10. 2. 2026

V Praze dne 25. 9. 2023 Q"0 B N /A (
3 W’
Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
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Cesky institut pro akreditaci. o.p.s.
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Priloha je nedilnou soudisti
osvédceni o akreditaci ¢.: 506/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN I1SO 15189:2013:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8261, Laboratofe Mikrobiologického ustavu

Pekaiska 664/53. 602 00 Brno

Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ Vysetiovany material Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti’

802 — Lékarska mikrobiologie

Protilatky proti infekénimu
agens

Imunoanalyza
s fotometrickou
detekci

SOP - 306,verze 7;
SOP - 309,verze 8:
SOP - 310,verze 7;
SOP - 312,verze 8;

SOP - 351,verze 4;
SOP - 352, verze 4;
SOP - 353, verze 4,
SOP - 355,verze 5;
SOP - 356, verze 5;
SOP - 364, verze 1

Sérum, likvor

pallidum

s luminometrickou
detekci

ALINITY i

2. | Antigeny infekénich agens | ymunoanalyza SOP - 302, verze 9; Sérum .
s Iumu?ometrlckou SOP - 305, verze 8:
detekci
ALINITY i
3 Antigeny infekénich agens | jmunoanalyza SOP - 303, verze 8; Sérum -
i R SOP - 306, verze 7
detekei
4. Protilatky proti infekénimu | jyunoanalyza SOP - 301, verze 9; Sérum, likvor -
agens . .
S S lumn}ometrlckou SOP - 305. verze 8:
detekei
SOP - 304, verze 9;
SOP - 311, verze 9;
SOP - 314, verze 1;
SOP - 316, verze 1;
ALINITY i
5, | Protilatky proti infekénimu | jmynoblotting SOP - 359, verze 5; Sérum, likvor ]
agens
" SOP - 360, verze 5
6. Markery HIV Imunoanalyza SOP - 307, verze 9; Sérum .
S lumu?ometnckou ALINITY i
detekci
T. Protilatky proti Treponema | Imunoanalyza SOP.- 365, verze 2; Sérum -
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Piiloha je nedilnou soucasti

osvéddéeni o akreditaci ¢.: 506/2023 ze dne:

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8261, Laboratofe Mikrobiologického ustavu

Pekatska 664/53, 602 00 Brno

25.9.2023

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vy3etfovany material Stupné
gislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
8. Protilatky proti Treponema | Neprima SOP - 361, verze 5 Sérum, likvor -
pallidum imunofluorescence
| (FTA-ABS)
9. Reaginovy test (RPR) Aglutinace SOP - 362, verze 5 Sérum -
10. | Prikaz nukleovych kyselin | Real-Time PCR SOP - 108. verze 5; Plazma, mo¢, likvor, =
infek¢nich agens .
CROBEE BAL, stéry
11 Mikrobiologické vysetieni | Aerobni kultivace: SOP - 201, verze 7; Krev, likvor, kloubni -
k,rve, 5 prlma.rné stexdliick Anaerobni kultivace; | SOP - 210, verze 9: punktgt. hn,idm
téInich tekutin punktat / vypotek
(automatickd) BACTEC
12 Mikrobiologické vysetfeni | Mikroskopie: SOP - 209, verze 6; Likvor, kloubni -
primarné sterilnich téInich AT v SOP - 210. verze 9 punkt’:?.t, hrudni
tekutin punktat,

Anaerobni kultivace perikardidlni vypotek,
ascites, plodové voda,
dialyzat

13. Mikrobiologické vysetfeni | Aerobni kultivace SOP - 207, verze 6 Stér ze zevniho -
klinického materialu zvukovodu a spojivky

14. Screening klinicky Aerobni kultivace SOP - 203A, verze 6. Stér z kze, vytér -
zavazné rezistence z nosu, krku, vytér z
(MRSA. VRE) SOP - 101, verze 8 s

15. Mikrobiologické vysetieni | Mikroskopie: SOP - 209, verze 6. Hnis, punktaty -
klinického materialu ook Tiaitivace: SOP - 216. verze 7: (tekuté materialy),

abscesy, stéry
Anaerobni kultivace SOP - 211, verze 8, z dutiny bfidni,
dekubitd, ulceraci,
)
SOP - 215, verze 10 defektd, pitevni
material, chlopné
16. Mikrobiologické vySetieni | Aerobni kultivace SOP - 213, verze 9 Cévni a mocove -
cizich téles katetry (drény,
redony
17 Mikrobiologické vy3etieni | Aerobni kultivace SOP - 205, verze 7 Vytér z krku, nosu, -
hornich cest dychacich nosohltanu, tonzil,
dutiny Gstni, stér
z mandli, jazyka
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci é.: 506/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8261, Laboratofe Mikrobiologického ustavu

Pekaiska 664/53. 602 00 Brmo

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti'
18. Mikrobiologicke Mikroskopie: SOP - 208, verze 8 Sputum, aspirat -
vydetieni dolnich cest Aol z dolnich cest
dychacich dychacich, BAL,
stéry a proplachy
z DCD,
tracheostomatu
19. Mikrobiologické vy3etfeni | Aerobni kultivace SOP - 212, verze 9 Mot -
moce kvantitativni
20. Mikrobiologické Mikroskopie; SOP - 105, verze 7 Vytér z pochvy, stér -
vysetieni urogenitalniho ) . z cervixu, vaginalni
= Aerobni kultivace: g
traktu sekret, vytér z uretry,
Anaerobni kultivace uretralni sekret,
prostaticky sekret,
ejakulat, plodova
voda, stér z placenty,
stér z lochii,
intrauterinni télisko
21. | Mikrobiologické vysetieni | Aerobni kultivace SOP - 101, verze 8 Vytér z rekta, stolice «
vytéru z rekta
22. Mykologické vysetieni Mikroskopie; SOP - 112B, verze 4 Seikral;)y z kuze -
koznich lézi ] a nehtd, chlupy
Kultivace
23 Mykologické vysetieni Mikroskopie SOP - 112A, verze 4 Stery ze sliznic, stéry -
klinického materidlu :
Kultivace
24, Identifikace Hmotnostni SOP - 202, verze 9; Bakterialni kultura, -
mikroorganizmu spektrometrie SOP - 113, verze 3: kv’asu-lk'ova kultura,
vlaknita houba
MICROFLEX LT
25. Identifikace bakterii Aglutinace SOP - 202, verze 9 ; Bakterialni kultura -
SOP - 101, verze 8
26. Identifikace Fenotypizace SOP - 202, verze 9 Bakteridlni kultura, -
mikroorganizmu kvasinkova kultura,
vlaknita houba
2. Identifikace Biochemicky SOP - 202, verze 9 Bakterialni kultura, -
mikroorganizmu kvasinkova kultura
28. Kvalitativni vysetieni Difuzni diskovy test SOP - 203A, verze 6; Bakterialni kultura, -
citlivosti mikroorganizmu kvasinkova kultura
= SOP - 113, verze 3
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 506/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

objekt ¢islo 8261, Laboratofe Mikrobiologického tstavu

Pekaiska 664/53, 602 00 Brno

Pof. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ VysetFovany materidl Stupné
¢islo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti'
29. Kvantitativni vySetieni Mikrodiluéni metoda; | SOP - 203B. verze 6: Bakterialni kultura, -
citlivosti mikroorganizmu it SOP - 113. verze 3 kv'asn?k,ova kultura,
vlaknité houby
30. Prikaz mykobakterii Mikroskopie SOP - 106, verze 10 Sputum, jiny -
. respira¢ni material,
Kultivace e i
mo¢, pleuralni
punktat, likvor,
lymfaticka uzlina,
vytéry, stéry, tkan
31 Prikaz mykobakterii Mikroskopie SOP - 107, verze 9; Sputum, jiny -
Kultivace BacT/Alert i rpat_erlal,
mo¢, pleuralni
(automaticky) punktat, likvor,
lymfaticka uzlina,
vytéry, stéry. tkan
32. Protilatky proti Treponema | Hemaglutinace SOP - 363, verze 5 Sérum, likvor -
pallidum
33. Parazitologické vy3etieni Mikroskopie SOP - 102, verze 7 Stolice -
stolice
34, | VySetfenina ) Mikroskopie SOP - 102, verze 7 Stolice .
kryptosporidiozu
a cyklosporozu
35. Identiﬂlface stievnich Mikroskopie S0P - 102, verze Stolice -
protozoi
36. Vysetieni na enterobiozu Mikroskopie SOP - 102, verze 7 Perianalni stér nebo -
' otisk
37. | Diagnostika Trichomonas | Mikroskopie SOP - 105, verze 7 Sekret poSevni, -
vaginalis cervikalni, uretralni
38. Vysetieni na malarii Mikroskopie SOP - 102, verze 7 Krev -
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Priloha je nedilnou soudasti

osvédéeni o akreditaci €.: 506/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
objekt ¢islo 8261, Laboratoie Mikrobiologického tstavu
Pekarska 664/53, 602 00 Brno

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
/ por. ¢islo
802/1 HSV 1.2 (Ab tiidy 1gM a IgG);
VZV (Ab tiidy I1gM a [gG);
TBE (Ab tfidy IgM a IgG);
HCV- Ab;
Toxoplasma gondii (Ab tiidy IgA, 1gM a [gG);
Borrelia afzelii, B. garinii, B. burgdorferi s.s. (Ab tiidy IgM a 1gG);
Treponema pallidum (Ab tiidy 1gM a 1gG):
Helicobacter pylori (Ab tiidy 1gM a 1gG):
Toxocara sp. (Ab tiidy 1gG);
Yersinia sp. (Ab tiidy 1gG)
802/2 HBV (HBsAg);
HBV (HBeAg
802/3 konfirmace HBsAg
HCV-Ag
802/4 HAV (Ab tiidy 1gM a 1gG);
HBV (Ab- anti HBc, anti HBe, anti HBs):
EBV (Ab tiidyVCA 1gM a 1gG. EBNAT 1gG);
CMV (Ab tiidy IgM a 1gG);
802/5 Treponema pallidum (Ab tiidy 1gM a [gG):
Borrelia burgdorferi sensu lato (Ab tfidy 1gM a 1gG)
802/6 Ab anti HIV 1,2 (Ig total) a Ag HIV p24
802/7 Treponema pallidum Ab 1gG
802/8 Treponema pallidum Ab celkové (1gG a IgM)
802/10 DNA Borrelia burgdorferi;
DNA Mycobacterium tuberculosis
802/11 Bakterie a kvasinky
802/12 Bakterie a kvasinky
802/13 Bakterie a kvasinky
802/15 Bakterie a kvasinky
802/16 Bakterie a kvasinky
802/17 Bakterie a kvasinky
802/18 Bakterie a kvasinky
802/19 Bakterie a kvasinky
802/20 Bakterie a kvasinky
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci €.: 506/2023 ze dne: 25. 9. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
objekt ¢islo 8261. Laboratoie Mikrobiologického ustavu
Pekatska 664/53. 602 00 Brno

Odbornost | Detailni informace k é¢innostem v rozsahu akreditace

/ pof. &islo

802/21 Bakterie a kvasinky
802/22 Kvasinky a vlaknité houby
802/23 Kvasinky a vlaknité houby

802/24 Bakterie, kvasinky a vlaknité houby

802/25 Streptokoky;
stafylokoky:
sérotypizace salmonel;
sérotypizace shigel;
EPEC, E. coli O-157;

Yersinia enterocolitica

802/26 Bakterie, kvasinky a vlaknité houby

802/27 Bakterie a kvasinky

802/28 Bakterie a kvasinky

802/29 Bakterie, kvasinky a vlaknité houby

802/30 Mvycobacterium sp.

802/31 Mvcobacterium sp.

802/32 Treponema pallidum Ab celkové
802/33 Stevni paraziti

802/34 Stievni paraziti

802/35 Roupy

802/36 Stievni paraziti
802/37 Trichomonas vaginalis
Vysvétlivky:

' Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace

Real-Time PCR Kvantitativni polymerazova fetézova reakce v realném case
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