y Signatair EA MLA
Cesky 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 pozdgjsich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢.617/2023

Nemocnice Na Homolce 5
se sidlem Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5, Motol, ICO 00023884

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8160
Oddéleni klinické mikrobiologie a antibioticka stanice (KMAS)

Rozsah udélené akreditace:

Komplexni diagnostika v oboru lékarské mikrobiologie vymezené piilohou tohoto osvédceni.

Toto osvédeeni je dokladem o udéleni akreditace na zaklade posouzeni spinéni akreditatnich pozadavkii podle

CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovéni shody je pfi své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti. pokud nebude akreditace pozastavena. a je povinen plnit stanovené akreditacni pozadavky v souladu
s piislusnymi piedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 360/2022 ze dne 14. 7. 2022, popiipad€ spravni akty na
n¢ navazujici.

Udeéleni akreditace je platné do 22. 1. 2025

V Praze dne 15. 11. 2023

Ing. Milerfa LLochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci. 0.p.s.




Priloha je nedilnou soudasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 617/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:
Nemocnice Na Homolce

objekt ¢islo 8160, Oddéleni klinické mikrobiologie a antibioticka stanice (KMAS)
Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5, Motol

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni  ,,Seznam  cinnosti v rdamci  flexibilniho rozsahu“ je dostupny na webovych
https://www.homolka.cz/media/2023/10/kmas-seznam-cinnosti-v-ramci-flexibilniho-rozsahu-
akreditace.pdf
https://www.homolka.cz/media/2024/02/KMAS-List-of-activities-within-the-flexible-scope-of-
accreditation.pdf

strankdch

VysSetieni:
Pof. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace | Publikovany postup Klinicky material A,B,D
1. vySetieni hornich cest
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material | A, B, D
2, V}fsetrefll dolnich cest Aerobhi kultivice
dychacich
3 Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
’ vySetieni vytéru z rekta
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mog A, B
4. vySetfeni moce
kvantitativni
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vysetr't‘jnl EEIEERRG Aerobni kultivace;
3. materialu
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
vySetfeni primarné Aerobni kultivace:
6. sterilnich télnich tekutin SUGDIL KIERVAES:
Anaerobni
kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Komercni postup; Klinicky material A,B,D
vy.set,renvl krv§ & Anaerobni Publikovany postup
75 primarné sterilnich Lultivace:
télnich tekutin ’
(automaticka)
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 617/2023 ze dne: 15. 11. 2023

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Nemocnice Na Homolce
objekt ¢islo 8160, Oddéleni klinické mikrobiologie a antibioticka stanice (KMAS)

Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5, Motol

Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySeti‘ovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni volnosti!
Mikrobiologické Aerobni kultivace; | Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
8. | vySetfeni cizich téles Anaerobni
kultivace
Kvalitativni vySetfeni Difuzni diskovy test | Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
9. citlivosti
mikroorganizmu
Kvantitativni vySetfeni | Mikrodilué¢ni Komeréni postup; Bakterialni kultura | A, B
10. | citlivosti metoda; Publikovany postup
mikroorganizmu E-test
Identifikace Hmotnostni Komeréni postup Bakterialni kultura, | A, B
11. | mikroorganizmu spektrometrie kvasinkova kultura,
vlaknita houba
12. | Reaginovy test (RPR) Aglutinace Komer¢ni postup Sérum, plazma A, B
Antigeny infekénich Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
13. | agens s luminometrickou
detekci
Protilatky proti Imunoanalyza Komer¢ni postup Sérum, plazma A,B,C
14. | infekénimu agens s luminometrickou
detekci
Markery HIV Imunoanalyza Komeréni postup Sérum, plazma A, B
15. s luminometrickou
detekei
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 analyti/parametrti

D - Flexibilita tykajici se vy$etfovaného materidlu

Neni-li uveden ?adny stupeii volnosti, nemiZe laboratof pro dané vy3etieni uplatiiovat flexibilni pistup k rozsahu akreditace.
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