Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Nazev subjektu:

Nazev objektu:

Nemocnice Strakonice, a.s.

Centralni laboratote (CL)

Cislo akreditovaného objektu:

Osvédceni o akreditaci ¢.:

Oblast akreditace:

Aktualizovano dne:

8107
183/2025

Zdravotnicka laboratof - CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

30.7.2026

Centralni laboratoie (CL)

Radomyslska 336, 386 01 Strakonice

VySetieni:
Pof-. Analyt/ Princip vySetteni Identifikace postupu/pFistrojové VySetfovany Stupné
islo | parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
Krevni skupina Gelova sloupcova | SOPO-K-01, v14, 30.7.2026; Krev A,B
aglutinace SOPV-K-12, v4, 30.7.2026;
1. ED-K-127, v2, 20.6.2023;
ED-K-128, v1, 16.5.2022;
IH 500
Screening Gelova sloupcova | SOPO-K-01, v14, 30.7.2026; Plazma, sérum A,B
nepravideln}'lch aglutinace SOPV-K-13. v5. 30.7.2026:
antierytrocytarnich T ’
5 protilatek ED-K-48, v1, 17.6.2021;
ED-K-49, v1,16.5.2022;
ED-K-122,v2, 15.1.2021;
IH 500
VySetteni Gelova sloupcova | SOPO-K-01, v14, 30.7.2026; Krev A,B
kompatibility aglutinace SOPV-K-14, v, 30.7.2026:
> ED-K-48, v1, 17.6.2021;
IH 500
Ptimy Gelova sloupcova | SOPO-K-01, v14, 30.7.2026; Krev A B
antiglobulinovy test | aglutinace SOPV-K-15, v3, 17.2.2025:
4. ED-K-48, v1, 17.6.2021;
IH 500
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/piistrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnosti!

801 - Klinicka biochemie

Sacharidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPV-B-01, v7, 13.06.2023;
ED-B-19, v4, 1.6.2021;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

Nebilkovinné
dusikaté latky

Absorpéni
spektrofotometrie

SOPV-B-02, v7, 13.06.2023;
ED-B-17, v3, 1.6.2021;
SOPV-B-03, v7, 13.06.2023;
ED-B-20, v3, 10.6.2020;
SOPV-B-29, v1, 14.1.2025;
ED-B-335, v3, 14.1.2025;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

Mineraly

Potenciometrie

SOPV-B-04, v7, 13.06.2023;
ED-B-383, v3, 10.6.2020;
SOPV-B-05, v7, 13.06.2023;
ED-B-383, v3, 10.6.2020;
SOPV-B-06, v7, 13.06.2023;
ED-B-383, v3, 10.6.2020;
Atellica CH 930

Sérum

Mineraly

Absorp¢ni

spektrofotometrie

SOPV-B-07, v7, 13.06.2023;
ED-B-24, v3, 10.6.2020;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

Bilkoviny

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPV-B-09, v7, 13.06.2023;
ED-B-29, v3, 1.6.2021;
SOPV-B-10, v8, 12.12.2024;
ED-B-30, v3, 1.6.2021;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

Barviva

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPV-B-11, v10, 21.02.2025;
ED-B-31, v5, 21.02.2025;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por.
Cislo

Analyt /
parametr/diagnostika

Princip vySeti‘eni

Identifikace postupu/piistrojové
vybaveni

VySetfovany
material

Stupné
volnosti!

Enzymy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPV-B-12, v7, 13.06.2023;
ED-B-33, v2, 10.6.2020;
SOPV-B-13, v7, 13.06.2023;
ED-B-34,v2, 1.6.2021;
SOPV-B-14, v8, 14.1.2025;
ED-B-452, v1, 14.1.2025;
SOPV-B-15, v9, 30.09.2025;
ED-B-38, v2, 10.6.2020;
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

Lipidy

Absorp¢ni
spektrofotometrie

SOPV-B-17, v8§, 13.06.2023;
ED-B-147, v4, 1.6.2021;
SOPV-B-18, v7, 28.06.2023;
ED-B-435, v4, 28.6.2023;
SOPV-B-19, v8§, 13.06.2023;
ED-B-434, v4, 13.6.2023;
SOPV-B-30, v1, 3.3.2026;
ED-B-449, v5, 5.12.2024
Atellica CH 930

Sérum

A,B,C

802 — Lékarska mikrobiologie

Mikrobiologické
vySetfeni vytéru
z rekta

Aerobni
kultivace;

Anaerobni
kultivace;

Mikroskopie

SOPV-M-01, v8, 25.10.2023;
I-M-03, v11, 1.10.2023;
I-M-20, v21, 25.10.2024

Vytér z rekta,
stolice

A,B,C

Mikrobiologické
vySetfeni moce
kvantitativni

Aerobni kultivace

SOPV-M-02, v7, 25.10.2023;
I-M-140, v2, 1.10.2018;
I-M-03, v11, 1.10.2023;
I-M-20, v21, 25.10.2024;
HB&L UROQATTRO

A,B,C

Mikrobiologické
vySetfeni moce
kvantitativni

Aerobni
kultivace;

Mikroskopie

SOPV-M-02, v7, 25.10.2023
[-M-03, v11, 1.10.2023;
[-M-20, v21, 25.10.2024

A,B,C

11 _01-P508a_M-20230101

Stranka 3 z 12



Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/pristrojové VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Mikrobiologické Aerobni kultivace | SOPV-M-03, v8, 25.10.2023; | Vytér z krku, A,B,C,
vySetfeni hornich -M-03. v11. 1.10.2023: nosu, nosohltanu, | D
4. cest dychacich ’ P ’ tonsil, laryngu,
I-M-20, v21, 25.10.2024 hrtanu, dutiny
ustni
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-04, v7,25.10.2023; | Sputum, A, B, C,
vySetfeni dolnich kultivace; LLM-03. v11. 1.10.2023: bronchoalveolarni | D
5 cest dychacich Anacrobni ’ o ’ lavaz, trachealni
' tulti ) I-M-20, v21, 25.10.2024 aspirat
ultivace;
Mikroskopie
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-05, v6, 25.10.2023; | Vytér pochvy, A, B, C,
vySetfeni kultivace; ) stér z cervixu, D
urogenitalniho traktu | , . I-M-03, vil, 1.10.2023; vaginalni sekret,
ulti ) I-M-20, v21, 25.10.2024 vytér z uretry,
ultivace; 1
uretralni sekret,
6 Mikroskopie p.rostatick}'/ sekret,
' ejakulat, plodova
voda, stér
z placenty, stér
z lochii,
intrauterinni
télisko
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-07, v5, 25.10.2023; | Punktaty z ucha, A, B, C,
vySetfeni klinického | kultivace; LM-03. v11. 1.10.2023: hnis z abscest a D
7 materialu Anaerobni S ’ dutin, vypotky,
: : I-M-20, v21, 25.10.2024 zlu¢, ascites,
kultivace; \
plodova voda
Mikroskopie
Mikrobiologické Anaerobni SOPV-M-07, v6, 12.2.2024; Punktaty z ucha, A,B,C,
vySetfeni klinického | kultivace LM-03. v11. 1.10.2023: hnis z abscest a D
materialu o A ’ dutin, vypotky,
8. (automatickd) -M-12, v9,12.2.2024; 7lug, ascites,
1-M-20, v21, 25.10.2024; plodovd voda
BACT/ALERT®VIRTUQ®
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-08, v7, 12.2.2024; Krev, likvor, A, B, C,
vySetfeni krve a kultivace; SOPV-M-07. v6. 12.2.2024 punktaty z D
primarné sterilnich Anaerobni o T kloubd, dialyzat,
télnich tekutin . 1-C-10, v1, 12.2.2024 hrudni punktat,
9 kultivace . o1
. -M-12, v9,12.2.2024; perikardidini
(automatickd) vypotek
I-M-20, v21, 25.10.2024;
BACT/ALERT®VIRTUQ®
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pofr. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/piistrojové Vysetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-25, v5, 25.10.2023; Stér z rany, z A,B,C,
Vysetr-e’m klinického | kultivace; 1-M-03, v11, 1.10.2023: kuzg, ze D
materialu Anacrobni spojivkového
. 1-M-20, v21, 25.10.2024 vaku, zvukovodu,
kultivace; >
10 dekubitu,
‘ Mikroskopie bércového viedu,
pistéle abscesu,
punktaty/sekrety
z drénu, stéry
z okoli kanyl
Mikrobiologické Aerobni SOPV-M-31, v2, 25.10.2023; | Intravaskularmi | A B C,
1 vySetieni cizich téles | semikvantitativni LLM-03. v11. 1.10.2023: kanyly D
) kultivace ’ o ’
I-M-20, v21, 25.10.2024
Kvalitativni Diskovy difuzni SOPV-M-09, v7, 25.10.2023; | Bakterialni A, B, C
V}{setrenl 01‘F11V0st1 test P-M-65, v8, 17.10.2023; kultqra, , D
mikroorganismu kvasinkova
. ED-M-368, v14, 01.01.2024; kultura
' I-M-03, v11, 1.10.2023;
I-M-145, v4, 17.10.2023;
I-M-189, v1, 17.10.2023
Kvantitativni Mikrodilu¢ni SOPV-M-09, v7,25.10.2023; | Bakterialni A, B, C,
V}{setrenl 01‘Fhvost1 metoda P-M-82, v4, 17.10.2023; kultqra, ’ D
mikroorganismu (automaticky) kvasinkova
3 y I-M-148, v1, 10.10.2013; kultura
. ED-M-368, v14, 01.01.2024;
I-M-03, v11, 1.10.2023;
VITEK 2 Compact
Kvantitativni Mikrodilu¢ni SOPV-M-09 -007, 25.10.2023; | Bakterialni A, B, C,
Vysenenl chhvostl metoda; P-M-67, 007, 17.10.2023: kultqra, , D
14. | mikroorganizmu E-test kvasinkova
1-M-03 -011, 1.10.2023; kultura
I-M-188 -001, 17.10.2023
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pof. Analyt/ Princip vy3etieni Identifikace postupu/pFistrojové Vy3etfovany Stupné
islo | parametr/diagnostika vybaveni materisl volnosti!
Identifikace Hmotnostni SOPV-M-10, v6, 25.10.2023; | Bakterialni A,B,C,
mikroorganismu spektrometrie P-M-72, v7, 25.10.2023; kultqra, ’ D
kvasinkova
ED-M- 756, v1, 24.10.2023; kultura
I5. -M-03, v11, 1.10.2023;
I-M-20, v21, 25.10.2024;
MALDI Biotyper sirius [IVD
System Bruker Daltonics
Identifikace bakterii | Aglutinace SOPV-M-10, v6, 25.10.2023; | Bakterialni A,B,C
P-M-24, v6, 17.10.2023; kultura
P-M-55,v4, 1.9.2013;
16. P-M-85, v2, 1.9.2023;
P-M-89,v1, 1.12.2017;
P-M-90, v1, 1.12.2017,
I-M-03, v11, 1.10.2023
Identifikace Fenotypizace SOPV-M-10, v6, 25.10.2023; | Bakterialni A,B,C,
mikroorganizmu P-M-09, v3, 01.09.2013; kultura D
P-M-11, v3, 01.09.2013;
P-M-21, v4, 1.12.2017;
P-M-23, v5, 1,12.2017,
17. P-M-25,v3, 1.9.2013;
P-M-30,v3, 1.9.2013;
P-M-57,v3, 1.9.2013;
P-M-58, v3, 1.9.2013;
P-M-59, v3, 1.9.2013;
I-M-03, v11, 1.10.2023
Identifikace Biochemicky SOPV-M-10, v6, 25.10.2023; | Bakterialni A,B,C,
mikroorganizmu (automaticky) P-M-8, v4, 17.10.2023; kultura, b
kvasinkova
18. 1-M-148, v, 10.10.2013; kultura
I-M-03, v11, 1.10.2023;
VITEK 2 Compact
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pofr. Analyt / Princip vySetifeni Identifikace postupu/piistrojové Vysetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Protilatky proti Imunoanalyza SOPV-M-17,v7, 04.10.2023; | Sérum A,B,C,
infekénimu agens S foton}etrlckou SOPV-M-19, v6, 04.10.2023: D
19. detekei
SOPV-M-23, v6, 03.06.2024;
DSX
Protilatky proti Imunoanalyza SOPV-M-26, v5, 06.11.2024; Sérum A,B,C
infekénimu agens s ﬂuor?scencnl SOPV-M-27, v4, 06.11.2024:
20. detekci
(automaticka) SOPV-M-30, v3, 06.11.2024;
VIDAS Kube
Avidita protilatek Imunoanalyza SOPV-M-27,v4, 06.11.2024; | Sérum A,B,C
21. s fluorescenéni | y1p A Kube
detekci
(automaticka)
Prtikaz nukleovych Real-Time PCR SOPV-M-20, vl1, 6.2.2023; Vytér pochvy, A, B, C,
kyselin infek¢nich SOPV-M-21, v7, 6.2.2023; stervz cervixu, D
agens mo¢, vytér z
SOPV-M-22,v7, 6.2.2023; uretry, uretralni
SOPV-M-28, v3,1.5.2023; | Sckret, prostaticky
sekret, vytér z
MIC- 4HRM; oka, spojivkového
22. Real-Time PCR CFX Opus 96 | Vaku, vypotek,
punktat,
nasofaryngealni a
orofaryngealni
stér, sliny,
sputum,
bronchoalveolarni
lavaz
Prtikaz nukleovych Real-Time RT- SOPV-M-29, v2, 1.5.2023; Nasofaryngealnia | A, B, C,
kyselin infek¢nich PCR . .| orofaryngealni D
Real-Time PCR CFX Opus 96; Y
23. | agens stér, sliny
Real-Time PCR CFX Opus
384
Prtikaz nukleovych Real-Time PCR P-M-84, v6, 03.04.2023; Nasofaryngealni | A, B, C,
kyselininfekénich 1, tomaticky) | ED-M-460, v1, 1.5.2014; a orofaryngedlni | D
agens stér, sliny,
24. ED-M-461, v1, 1.5.2014; sputum,
ED-M-465, v1, 9.6.2014; bronchoalveolarni
lavaz, stolice
GeneXpert Dx
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Pof. Analyt/ Princip vy3etieni Identifikace postupu/pFistrojové VySetfovany Stupné
gislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
818 - Laboratoi* hematologicka
Protrombinovy test Koagula¢ni SOPV-H-01, v6, 12.6.2026; Plazma A, B
metoda Eg’;ﬁg"“ ED-H-94, v10, 1.7.2021;
L V§potet ED-H-85, v1, 9.3.2026;
ED-H-138, v15, 10.6.2026;
Sysmex CS 2500;
CN-3000
Aktivovany parcialni | Koagula¢ni SOPV-H-02, v6, 12.6.2026; Plazma A,B
womboplastinov§ | metoda s optekout | 117,10, 22,6202,
ED-H-85, v1, 9.3.2026;
> ED-H-138, v15, 10.6.2026;
Sysmex CS 2500;
CN-3000
Fibrinogen Koagula¢ni SOPV-H-03, v6, 12.6.2026; Plazma A,B
metoda ig’;’gtlifll;"“ ED-H-99, v6, 22.6.2022;
ED-H-85, v1, 9.3.2026;
> ED-H-138, v15, 10.6.2026;
Sysmex CS 2500;
CN-3000
Antitrombin Chromogenni SOPV-H-04, v5, 12.6.2026; Plazma A,B
metoda ED-H-101, v6, 22.6.2022;
ED-H-85, v1, 9.3.2026;
* ED-H-138, v15, 10.6.2026;
Sysmex CS 2500;
CN-3000
D-dimery Imunoturbidi- SOPV-H-05, v6, 12.6.2026; Plazma A,B
metrie ED-H-103, v13, 22.6.2022;
ED-H-85, v1, 9.3.2026;
> ED-H-138, v15, 10.6.2026;
Sysmex CS 2500;
CN-3000
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Por. Analyt/ Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/pristrojové VySetfovany Stupné
Cislo parametr/diagnostika vybaveni material volnosti!
Krevni obraz Pritokova SOPV-H-07, v4, 27.6.2023; Krev A,B,C
cytometrie; ED-H-59, v2, 10.4.2023;
Impedanéni ED-H-60, v2, 10.4.2023;
metoda;
. ED-H-61, v2, 10.4.2023;
6. Fotometrie;
L ED-H-62, v2, 10.4.2023;
Vypocty

ED-H-122,v2,10.4.2023;
ED-H-123,v2, 10.4.2023;
Sysmex XN-10-L, XN-10-R

Upresnéni rozsahu akreditace:

Odbornost /

pofr. ¢islo

Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

222/1 ABO, RhD

222/2 NAT, Enzym

801/1 Glukoza

801/2 Urea, Kyselina mocova, Kreatinin

801/3 Na', K', CI

801/4 Celkovy vapnik

801/5 Albumin, Celkova bilkovina

801/6 Bilirubin

801/7 Aspartataminotransferaza (AST), Alaninaminotransferdza (ALT), Gamaglutamyltransferaza (GGT),
Amylaza (AMS)

801/8 Celkovy cholesterol, HDL-cholesterol, Triacylglyceroly, LDL-cholesterol

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
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost /
pofr-. ¢islo

Detailni informace Kk ¢innostem v rozsahu akreditace

802/8 Bakterie, kvasinky
802/9 Bakterie, kvasinky
802/10 Bakterie, kvasinky
802/11 Bakterie, kvasinky
802/12 Bakterie, kvasinky
802/13 Bakterie, kvasinky
802/14 Bakterie, kvasinky
802/15 Bakterie, kvasinky
802/16 Aglutinace Escherichia coli, Salmonella spp, Shigella spp., Yersinia spp., Vibrio cholerae, aglutinace
B-hemolytickych streptokokd, aglutinace Bordetella pertusis/parapertussis, aglutinace Neisseria
meningitidis, aglutinace Streptococcus pneumoniae
802/17 Bakterie
802/18 Bakterie, kvasinky
802/19 Borrelia burgdorferi ve ttfidach IgG a IgM;
Borrelia afzelii ve tridé 1gM a IgG;
Borrelia garinii ve tiidé 1gM a 1gG;
Anti syfilis total, [gM KME, IgG KME
802/20 EBV ve ttidé IgM a IgG (EBV anti VCA IgM, EBV anti VCA/EA IgG, EBV anti EBNA IgG);
CMV ve tiidé IgG (anti CMV IgM, anti CMV IgQG);
hepatitida C (Anti HCV)
802/21 CMYV (index avidity IgG )
802/22 DNA Chlamydia trachomatis,
DNA Neisseria gonorrhoeae;
DNA Ureaplasma spp;
RNA SARS-CoV-2
802/23 RNA SARS-CoV-2;

RNA multiplex SARS-CoV-2/FLU A/FLU B/RSV
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

Odbornost / | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace
pof. &islo
802/24 RNA SARS-CoV-2plus;
DNA MTB / RIF Rezistance;
DNA Clostridioides difficile + toxin + mutace TdCd;
RNA multiplex SARS-CoV2/FluA&B/RSV plus
818/1 PT-pacient, INR, PT-ratio, PT-kontrola
818/2 APTT pacient, APTT kontrola, APTT ratio
818/6 WBC leukocyty, RBC erytrocyty, HB hemoglobin, HTK hematokrit, MCV, MCH, MCHC, PLT

trombocyty, RDW
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Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace

2. Odbérové stiedisko I Radomyslska 336, 386 01 Strakonice
3. Odbérové stiedisko 11 Bezdékovska 186, 386 01 Strakonice
4. Odbérové stiredisko 111 Jana Wericha 502, 388 01 Blatna

Odbér primarnich vzorki:

F’of’. Technika odbéru Identiﬁkacve Odebirany material Stupne'.s1
Cislo postupu odbéru volnosti
1. | Venepunkce SOPV-C-01, v5,3.2.2020 | Zilni krev A, B
2. | Odbér z prstu SOPV-C-01, v5, 3.2.2020 |Kapilarni krev A, B
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/parametra

D - Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu

Neni-li uveden zadny stupen volnosti, nemtize laboratof pro dané vySetfeni uplatilovat flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

Real - Time PCR kvalitativni PCR v redlném Case

Real-Time RT-PCR jednokrokové PCR v realném case s reverzni transkripci
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