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Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydéava

v souladu s § 16 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjSich ptedpisti

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 2592024

Laboratore Mikrochem a.s. 5
se sidlem Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc, ICO 60777907

pro zdravotnickou laboratot ¢. 8062
Laboratoie Mikrochem

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni diagnostika v oblasti Iékafské mikrobiologie, alergologie a klinické imunologie a odb&ry
primarnich vzorkd vymezené ptilohou tohoto osvédceni.

Toto osvéd&eni je dokladem o ud&leni akreditace na zaklad® posouzeni splnéni akredita¢nich poZadavkl podle

CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své ginnosti opravnén odkazovat se na toto osvéddeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jejl platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
s pFislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvéd&eni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédéeni &.: 84/2023 ze dne 24. 2. 2023, poptipadd spravni akty na
né& navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 20. 10. 2026 /

V Praze dne 4. 6. 2024 & F =P / /
' .\ 04’(, --/

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych
laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.




Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
objekt ¢islo 8062, Laboratote Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1.

2
3.
4.
5

Pracovisté Olomouc
Pracovisté Prerov
Pracovisté Sumperk

Odbérova mistnost Sumperk

Nezvalova 984/2, 779 00 Olomouc

Cechova 988/8, 750 02 Pierov

Nerudova 1195/34, 787 01 Sumperk

vvvvv

Laborator uplatiuje flexibilni pristup k rozsahu akreditace.

Aktudlni ,, Seznam Cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu “ je dostupny na webovych strankdach www.michem.cz

Dr. E. Benese 2871/5, 787 01 Sumperk

1. Pracovisté Olomouc
Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ I Vysetfovany material Stupné
dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
802 — Lékaiska mikrobiologie
Mikrobiologické Aecrobni kultivace Komeréni postup Moé A, B
I. vySetieni moci (automatické)
kvantitativoe
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Mo¢ A,B
2. VySSHen gloc Aerobni kultivace
kvantitativné )
(manualni)
e e = —
! Bakteriologické Aerobni kultivace Publikovany postup Vytér z rekta A,B
| 3. vySetieni vytéru z rekta
i Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
I! 4 vysetteni klinického
| ' materialu z hornich cest
| dychacich .
-II i . . . I . . . . . - .
|| | Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D |
s vysetteni klinického Aerobni kultivace ‘
| ) materialu z dolnich cest
| dychacich |
Mikrobiologické | Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D !
6 vysetreni klinického |
" | materialu z |
urogenitalniho traktu |
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Piiloha je nedilnou soucdsti
osvédéeni o akreditaci &.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.

objekt ¢islo 8062, Laboratofe Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

] Por. [ Analyt / Princip vy§etiel_1i Identifikace postupu/ Vy§et%‘ovz;ny material Stupné
H dislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni volnosti!
'I Mikrobiologické | Aerobni kultivace | Publikovany postup | Klinicky material | A, B, D
7. vysetfeni klinického '
materialu z oka, ucha
— e 1
| Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
8. vysetr.e,m klml.Ck?hov Aerobni kultivace;
materialu z primarné
sterilnich tekutin Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
. vysetr‘e’m idlinickehio Anaerobni kultivace
materialu
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Hnis A,B
vysetr'e’m kligicleno Aerobni kultivace;
10 materialu
‘ Anaerobni kultivace
. Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
| - | vySetfeni cizich téles Anaerobni kultivace
x 12 Stanovent citlivosti | Diskovy difazni test Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
| " | bakterii na antibiotika
| 13 | Identifikace | Fenotypizace Publikovany postup Mikrobialni kultura | A, B
" | mikroorganismi
14. | Identifikace bakterii Aglutinace Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B,C
15. infekénim agens fotometrickou detekci
(automaticka)
Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A, B,C
16. infek¢nim agens fotometrickou detekci
(manualni)
Protilatky proti Imunoblotting Komeréni postup Sérum A, B, C
7. | infekénim agens (manuélni)
| = ]
Antigeny infekénich Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A,B,C
18. ' agens fotometrickou detekei

| (manualni)
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

AKkreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.

objekt &islo 8062, Laboratofe Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Por. Analyt/ Princip vySetieni Identifikace postupu/ Vysetfovany material
cislo parametr/diagnostika pFistrojové vybaveni
Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum, plasma A, B, C
19. | infekénim agens luminometrickou
detekei
| = —
i Antigeny infekénich | Imunoanalyza s Komer¢ni postup Sérum, plasma A,B,C
20. | agens | luminometrickou
h detekei
|| I —— B == ————
| Nukleové kyseliny Real-Time PCR Komeréni postup Vytér A,B,C
|' 21 infekénich agens (manudlni) cer\{ik,éln’i, v??tvér
vaginalni, vytér
| _ penilni
| Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A, B, C
| 22, infekénim agens luminometrickou
| ' detekci
23 | Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice A
" | vySetieni stolice
24 Vysetieni na Mikroskopie || Publikovany postup Perianalni otisk A
’ enterobidzu
: I
Markery HIV Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum, plasma A,B,C
25. luminometric-kou
detekei
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Autoprotilatky proti Neptima Komeréni postup Sérum A,B
proteinim bunécného imunofluorescence
Jadra (ANA) (manudlni) |
2. Imunoglobuliny Imunonefelometrie Komer¢ni postup Sérum A, B
(automaticka) ‘
3. Protilatky proti tkatlové | Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A, B
| transglutaminaze fotometrickou detekei
(manualni)
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Priloha je nedilnou soucasti
osvéddeni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Laboratore Mikrochem a.s.

objekt ¢islo 8062, Laboratote Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Odbér primarnich vzorka

F‘ Pof.

Identifikace

| Cislo? Fechniloy odbthu postupu odbéru . Qdebirany materid | v?):l:lg:t?‘
.N 1 Vytér Publikovany postup Vytér zkrku, tonzil, noschltanu, nosu, |A, B
| , rekta ,
2 |Stér Publikovany postup Perianélni otisk A
3 | Venepunkce Publikovany postup Vendzni krev A,B
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.
objekt ¢islo 8062, Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

2. Pracovisté Prerov
VySetieni:
Por. Analyt / Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnosti'
802 — Lékaiska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mo¢ A, B
1. vySetfeni modi
kvantitativné
5 Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Vytér z rekta A,B
' vySetieni vytéru z rekta
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
3 vyS$etieni klinického
' materialu z hornich cest
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
4. vysetr.e’m klm]ck’eho Acrobni kultivace
materialu z dolnich cest
dychacich
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
5 vys$etfeni klinického
' materialu
z urogenitalniho traktu
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
6. vySetteni klinického
materialu z oka, ucha
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
7. vysetr‘e’m klml_ck,ehov Aerobni kultivace;
materialu z primarné
sterilnich tekutin Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
8. vysetr.e’m Klinického Anaerobni kultivace
materialu
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Hnis A, B
9. vySetieni klinického Aerobni kultivace:

materialu

Anaerobnikultivace
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Priloha je nedilnou soucasti
osvéddieni o akreditaci €.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.

objekt ¢islo 8062, Laboratotre Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

Por. Analyt/ | Princip vySetieni Identifikace postupu/ VySetiovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika | pristrojové vybaveni volnosti!
0 Mikrobiologické | Aerobni kultivace; Publikovany postup Cizi télesa A,B,D
. v v I3 s W |
vySetieni cizich téles | Anaerobni kultivace
1 Stanoveni citlivosti | Diskovy difazni test Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
' bakterii na antibiotika |
i |
12 Identifikace | Fenotypizace Publikovany postup Mikrobialni kultura | A, B
" | mikroorganisma |
| 13. | Identifikace bakterii | Aglutinace Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
Odbér primarnich vzorki
?'OF. 5 Technika odbéru Identiﬁkacve Odebirany material Stupm'.:1
gislo postupu odbéru volnosti
1 Vytér Publikovany postup Vytér zkrku, tonzil, nosohltanu, nosu,|A, B
rekta
2 | Stér Publikovany postup Perianalni otisk
3 | Venepunkce Publikovany postup | Venozni krev A, B
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratoie Mikrochem a.s.
objekt ¢islo 8062, Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

3. Pracovi$té Sumperk
Vysetieni:
Por. Analyt / Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VySetfovany material Stupné
¢islo parametr/diagnostika piistrojové vybaveni volnostil
802 - Lékarska mikrobiologie
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Mo¢ A,B
1. vySetfeni moci
kvantitativni
T I
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Vytér z rekta A,B
2. vySetieni vytéru z rekta
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
3 vySetieni klinického
’ materialu z hornich cest
dychacich
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
4, vysetr.e’m kl]ka,ehO Aerobni kultivace
materialu z dolnich cest
dychacich
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup | Klinicky material A,B,D
5 vysetfeni klinického
‘ materialu
z urogenitalniho traktu
Mikrobiologické Aerobni kultivace Publikovany postup Klinicky material A,B,D
6. vysetfeni klinického
materialu z oka, ucha
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
7. vysetr.e,m khm.ckcrahov Aerobni kultivace;
materidlu z primarné
sterilnich tekutin Anaerobni kultivace
Mikrobiologické Mikroskopie; Publikovany postup Hnis A, B
8. vysetr.e:m Klinickeho Aerobni kultivace;
materialu
Anaerobni kultivace
9 Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D

vySetfeni cizich téles

Anaerobni kultivace
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci €.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Laboratore Mikrochem a.s.

objekt ¢islo 8062, Laboratoie Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

infekénim agens

fotometrickou detekci

Por. Analyt/ Princip vySetfeni Identifikace postupu/ VysSetfovany materiil Stupné
Lislo parametr/diagnostika pfistrojové vybaveni volnosti!
Mikrobiologické Aerobni kultivace; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
s vysetr.e,m IAHTHCKEhO Anaerobni kultivace
materialu
12 Stanoveni citlivosti Diskovy difazni test Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
" | bakterii na antibiotika
12 Identifikace Fenotypizace Publikovany postup Mikrobialni kultura | A, B
" | mikroorganismil
13. | Identifikace bakterii Aglutinace Publikovany postup Bakterialni kultura | A, B
” Priikaz mykobakterii Mikroskopie; Publikovany postup Klinicky material A,B,D
’ Aerobni kultivace
15 Priikaz mykobakterii Imunochromatografie | Komercni postup Mykobakterialni AB
‘ kultura
16 Protilatky proti Imunobloting Komercni postup Sérum A, B
’ infekénim agens
17 Parazitologické Mikroskopie Publikovany postup Stolice A
© | vySetieni stolice
18 Vysetieni na Mikroskopie Publikovany postup Perianalni otisk A
’ enterobiozu
Zkouska sterilizacni Biologické a chemické | Publikovany postup Parni, A,B
acinnosti ptistroji indikatory horkovzdusny a
19. ,
formaldehydovy
sterilizator
20 Protilatky proti Imunoanalyza s Komeréni postup Sérum A, B, C
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Piiloha je nedilnou soucasti
osvéddleni o akreditaci €.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Laboratoxe Mikrochem a.s.

objekt ¢islo 8062, Laboratote Mikrochem

Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

4. Pracovisté Valasské Mezirici
Odbér primarnich vzorkiu
!’,or. Technika odbéru Identiﬁkacve Odebirany material Stupm'?1
¢islo postupu odbéru volnosti
1 Vytér Publikovany postup Vytér zkrku, tonzil, nosohltanu, nosu, | A, B
rekta
2 | Stér Publikovany postup Perianalni otisk A
3 | Venepunkce Publikovany postup Venodzni krev A, B
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Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013:

Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 259/2024 ze dne: 04. 06. 2024

Laboratoire Mikrochem a.s.
objekt ¢islo 8062, Laboratoie Mikrochem
Nezvalova 984/2, Hodolany, 779 00 Olomouc

5. Odbérova mistnost Sumperk
Odbér primarnich vzorki
Por. ] Technika odbéru Identifikace Odebirany material Stupné
cislo | postupu odbéru volnosti!
1 | ytér Publikovany postup Vytér zkrku, tonzil, nosohltanu, nosu, | A, B
‘ rekta
2 ‘ Stér Publikovany postup Perianalni otisk A
3 ll Venepunkce Publikovany postup Venozni krev A,B
Vysvétlivky:

I Zavedené stupn& volnosti podle MPA 00-09-..:

A - Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetieni / odb&ru

B - Flexibilita tykajici se techniky

C - Flexibilita tykajici se analyti/parametrQ

D - Flexibilita tykajici se vy3etfovaného materialu

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

akreditace.

Real-Time PCR

Polymerazova tet€zova reakce v realném Case
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