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Ceskj' institut pro akreditaci, o.p.s.

Ol5anski 5413,130 00 Praha 3

vvd6v6

v souladu s $ l6 z6kon a t,. 2211997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znEni pozddjSich piedpisri

V V 7

OSVE,DCENI O AKRE,DITACI
(,. 617 t2023

Nemocnice Na Homolce
se sidlem Roentgen ove- 3712,150 30 Praha 5, Motol, lio 00023884

pro zdravotnickou laboratoi d. 8160
Odddleni klinick6 mikrobiologie a antibiotick6 stanice (KMAS)

Rozsah ud6len6 akreditace:

Kornplexni diagnostika v oboru lekaisk6 mikrobiologie vymezene piflohou tohoto osv6ddenf.

Toto osvdddenf .ie dokladem o ud6leni akreditace nazitkladd, posouzeni spln6ni akreditadnich poZadavkt podle

isN EN ISo 15189:2013

Subjekt posuzov6nf shody je pii svd dinnosti oprfvndn odkazovat se na toto osvdddeni v rozsahu uddlend akreditace po dobu

.jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a .ie povinen plnit stanoven6 akreditadni poZadavky v souladu

s piisluSnymi piedpisy vztahujicimi se k dinnosti akreditovaneho subjektu posuzov6ni shody.

Toto osvEddeni o akreditaci nahrazu.ie v pln6m rozsahu osvdddeni L:36012022 ze dne 14.7.2022, popfipadd sprdvnf akty na

nE navazujici.

Uddlenf akreditace je platne do 22. 1.2025

Y Praze dne 15. I 1 .2023

\R-
Ing. Mi

ieditelka zdravotnickych
laboratoif

eesky institut pro akreditaci, o.p.s

\----z

\i\'

{-



Pifloha je nedilnou souidsti
osv6dienf o akreditaci E.: 61712023 ze dne: 15. I l. 2023

Akreditovany subjekt podle iSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
objekt dislo 8160, Odd6leni klinick6 mikrobiologie a antibiotick6 stanice (KMAS)

Roentgenova 3712, 150 30 Praha 5, Motol

Laboratoi uplatituje flexibilni plistup k rozsahu alcreditace.

Aktudln{ ,,Seznant iinnostf v rdmci flexibilniho rozsahu" je dostupny na webovych
https://www.homolk a.czlmedia/2}z311 0/kmas-seznam-cinnosti-v-ramci-flexibilniho-rozsahu-
akreditace.pdf

VySetfeni:
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strdnkdch

Poi.
iislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySetieni Identifikace postupu/
piistrojov6 vybaveni

Vy5etiovany materi6l StupnE
volnostil

802 - L6kalslci mikrobiologie

1

Mikrobiologick6
vy5etieni hornfch cest
dychacfch

Aerobnf kultivace Publikovany postup Klinicki rnateri6l A B D) )

2

Mikrobiologick6
vy5etieni dolnich cest
dychacfch

Mikroskopie;

Aerobnf kultivace

Publikovany postup Klinicky materi6l A,B,D

Klinickf materi6l B DA ) )a
J

Mikrobiologick6
vy5etienf vyt6ru z rekta

Aerobnf kultivace Publikovany postup

4
Mikrobiologick6
vy5etieni mode
kvantitativnf

Aerobrrf kultivace Publikovany postup Mod A,B

Klinicklf materi6l A,B,DPublikovany postup

5

Mikrobiologick6
vy5etieni klinickeho
materi6lu

A,B,DPublikovany postup Klinick! rnateri6l

6

Mikrobiologick6
vy5etienf prirn6m6
steriln ich tdlnfch tekutin

Mikroskopie;

Aerobnf kultivace;

Anaerobni
kultivace

Komerdnf postup;

Publikovanyi postup

Klinicky materi6l A,B,D

7

Mikrobiologick6
vySetienf krve a
prirn6rn6 sterilnfch
tdlnich tekutin

Aerobni kultivace;

Anaerobnf
kultivace;

(autornati

fu,,$,!,rpostup
^ *.2u"/

Cizi tdlesa A,B,DAerobni,{,s"d
Anaerobn\ t '** ^''.,"

kultivace \o+1,

8

Mikrobiologick6
vy5etienf cizlcl't tdles
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Mikroskopie;

Aerobni kultivace;

Anaerobni
kultivace



Pfiloha je nedilnou souifsti
osvEdieni o akreditaci E.z 61712023 ze dne: 15. 11.2023

Akreditovany subjekt podle iSX EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
objekt dislo 8160, OddEleni klinickd mikrobiologie a antibiotickd stanice (KMAS)

Roentgenova 3712, 150 30 Praha 5, Motol

Vysv6tlivky:
1 Zavedend stupnE volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tfkajici se dokumentovandho postupu vy5ettuni / odbEru

B - Flexibilita tjkajici se techniky

C - Flexibilita fjkajlcl se analytt/parametrfi

D - Flexibilita tfkajlcl se vySeffovandho materi6lu

Neni-li uveden Z6dnj stupe volnosti, nemrlZe laboratoi pro dand vysetfeni uplatfiovat flexibilni pFistup k rozsahu akeditace.

Po[.
ifslo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vy5etleni Identifikace postupu/
pifstrojov6 vybavenf

Vy5etiovanf materi6l Stupn6
volnostil

9

Kval itativn f vy5etien f

citlivosti
rnikroorganizmu

Diftzt'ti diskovy test Publikovany postup Bakteri6lnf kultura A,B

10.

Kvantitativn f vySetien f
citlivosti
mikroorganizmu

Mikrodiludnf
metoda;

E-test

Komerdni postup;

Publikovany postup

Bakteri6lnf kultura A,B

ll.
Identifikace
mikroorganiznu

Hrnotnostnf
spektrometrie

Komerdni postup BakteriSlni kultura,
kvasinkov6 kultura,
vl6knit6 houba

A,B

12. Reaginovj test (RPR) Aglutinace Komerdnf postup S6rum, plazma A ) B

r3.
Antigeny infekdnfch
agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekcf

Kornerdnf postup S6rum, plazma A ) B ) C

14.
Protil6tky proti
infekdnimu agens

Imunoanalyza
s luminometrickou
detekcf

Komerdni postup S6rum, plazma A,B,C

15.

Markery HIV lmunoanalyza
s luminometrickou
detekcf

Komerdnf postup S6rum, plazna A,B
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