Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Virologija / Virology

Lab. Oprema

Opis promjena

U primjeni od

Epstein-Barr virus

mozZe utjecati na
interpretaciju
rezultata.

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
. Ao Lab. Monitoring of In use from
No. Examination Procedure/revision Type of examination | Sample ‘ Y e
equipment changes
U SOP-u je
o izmijenjen naziv
Odredivanje VCA/EA Djelatnosti,
IgG Imunoenzimski test sa azurirani su
prOtutijela na oéitanjem inventarni bl'O_]eV]
i . opreme, intervali
virus Epstein-Barr SOP-VCA/EA 1gG-5.5.3 fluorescence o kafibraciie i druge
1. Izdanje/Issue: 2/0 ELFA miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
: Serum ; ;
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked Def’imran.o €
5 postupanje u
VCA/EA IgG Jfluorescence sluéaju kada
antibodies to assay mjerna nesigurnost

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 1 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

U primjeni od

Epstein-Barr virus

mozZe utjecati na
interpretaciju
rezultata.

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
Lab. Monitoring of In use from
No. Examination Procedure/revision Tipe of examination | Sample _ gof /
' equipment changes
U SOP-u je
Odredivanie EBNA izmijenjen naziv
et Djelatnosti,
IgG Imunoenzimski test sa azurirani su
protutijela na otitanjemn inventarni brojevi
. . opreme, intervali
virus Epstein-Barr SOP-EBNA 1gG-5.5.3 fluorescence Fam—— kalibracile i diige
2, Izdanje/Issue: 2/0 ELFA miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
L . Serum Definirano je
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked —ie
i log o g postupanje u
EBNA IgG antibodies fluorescence slu¢aju kada
to assay mjerna nesigurnost
Epstein-Barr virus moZze utjecati na
interpretaciju
rezultata.
U SOP-u je
Odredivanje VCA R en gy
Djelatnosti,
IgM Imunoenzimski test sa azurirani su
protutijela na ocitanjem inventarni brojevi
. . opreme, intervali
virus Epstein-Barr SOP-VCA IgM-5.5.3 fluorescence — kealibrsolie 1 druge
3. Izdanje/Issue: 2/0 ELFA miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
P . Serum Definirano je
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked .
. g _ postupanje u
VCA IgM antibodies fluorescence slu¢aju kada
o assay mjerna nesigurnost

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 2 od 11




Zavod za javno zdravstvo VaraZzdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

U primjeni od

promjene.

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
.. . L Lab. Monitoring of In use from
No. Examination Procedure/revision Type of examination | Sample ; e '
equipment changes
Izmijenjen je
Detekcija genotipova naziv SOP-a,
visokog rizika Bris testiranje na HPV
humanog papiloma Langana reakcija cerviksa wiskog rizika 2.11.2023.
virusa (HPV) imeraze ) uklonjeno je iz o
SOP-HPV-5.5.3 P Hiis SOP-a, detaljnije | Akreditacijski
u stvarnom vremenu uretre i i
4. o . Izdanje/Issue: 2/1 , Rotor-Gene Q e . S .
Detection of low and Real-Time Polymerase | Cervical unutarnja kontrola | privremeno je
high-risk s Chain Sample kvalitete, azurirani | 1 y7iran od
G su Inventarni
genotypes of human Reaction Urethra brojevi opreme i 3.9.2024.
papillomavirus Sample unesene su druge
(HPV) manje tehnicke

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 3 od 11




Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije
Djelatnost za klini¢ku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Bakteriologija / Bacteriology

Br. Pretaga

No. Examination

Postupak/izdanje

Procedure/revision

Vrsta ispitivanja

Type of examination

Uzorak

Sample

Lab. Oprema Opis promjena s i
U primjeni od

Lab.

equipment

Monitoring of .
In use from
changes

Kvalitativno
odredivanje
prisutnosti
DNA Bris cerviksa
bakterije Lo . Bris uretre Detaljnije je opisana 2.11.2023.
Chlamydia ancle.1a reaxcia Bris spojnice oka unutarnja kontrola
olimeraze kvalitete, aZurirani su
trachomatis SOP-KLAM-5.5.3 i Urin ventanid Byl | Akseditactichi
l viarirr o | B stvarnom vremenu " FE— NG drole‘” reditacijski
: zdanje/Issue: otor-Gene opreme, uvedene 'su
o v Real-Time Polymerase ; T ST . SR
Qualitative 2023-11-02 —_ Cervical Sample JEpRony privremeno je
o Chain analizu rezultata i : d
determination Reaction Urethra Sample druge manje tehnicke | PAUZIran o
of 15.7.2024.

the presence of
DNA bacteria
Chlamydia

trachomatis

Eye conjunctiva

Urine sample

promjene.

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 4 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

the presence of
DNA bacteria
Neisseria

gonorrhoeae

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
i ) Lab. Monitoring of ;
No. | Examination | Procedure/revision | Type of examination Sample , ] ) g In use from
equipmen changes
Kvalitativno
odredivanje
prisutnosti
DNA
bakterije ) Bris cerviksa Detaljnije je opisana 2.11.2023
Neisseria LancT]a reakeija Bris uretre unutarnja kontrola
polimeraze . kvalitete, azurirani su
gonorrhoeae SOP-NG-5.5.3 A —— Urin inventarni brojevi | Akreditacijski
2 Izdanje/Issue: 1/4 , Rotor-Gene Q | opreme, uvedene su status
e Real-Time Polymerase S manje promjene u . .
Qualitative 2023-11-02 Chai Cervical Sample ’ | privremeno je
o ain analizu rezultata i . d
determination Resiction Urethra Sample druge manje tehnicke | PAU£Irano
of Urine sample promjene. il

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 5 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitoring o ,
No. | Examination | Procedure/revision | Type of examination Sample , gof In use from
equipment changes '
Kvalitativno
odredivanje
prisutnosti
DNA
bakterije ) ) Bris cerviksa Detaljnije je opisana 2.11.2023
Mycoplasma Lanca1.1a resleEijn Bris uretre unutarnja kontrola
sl SOP-MGEN-5.5.3 polimeraze U kvalitete, aZzurirani su
H sty 3 gtz u stvarnom vremenu o inventarni brojevi | Akreditacijski
k& lzdanje/Issue: 1/4 Rotor-Gene Q | opreme, uvedene su status
o Real-Time Polymerase SR
Qualitative 2023-11-02 Chain Cervical Sample ﬂ p Jlt iy privremeno je
analizu rezultata 1 .
determination ; Urethra Sample d ; & pauziran od
Reaction ruge manje tehnicke 1
of Urine sample promjene. Budelils

the presence of
DNA bacteria
Mycoplasma

genitalium

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 6 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-55.3

Lab. Oprema

Opis promjena

by bacteria
Clostridioides
difficile

Loop-mediated
isothermal

DNA amplification

definirani.

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitoring
No. | Examination Procedure/revision | Type of examination Sample _U onperigol In use from
equipment changes ’
Mikrobioloska . d o
Brzi imunoenzimski
dijagnostika test na GDH
infekcija
uzrokovanih Brzi imunoenzimski SRS
bakterijom test na toksin A/B T R
koraka prostorno su
Clostridioides odijeljena od treceg
difficile SOP-CDIFF-5.5.3 Izotermno . molekularnog testa.
; y . Stolica ; ; Promijenjeno je ime
4. Izdanje/Issue: 2/0 umnozavanje illumipro-10 ! 13.08.2024.
Stool testa za treci korak,
Microbiological 2024-08-13 DNK posredovano ali je sam test ostao
diagnosis of petljama isti. Postupci
o unutarnje kontrole
infections ] detaljnije su
caused Enzyme immunoassay

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 7 od 11




Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se

IZ)?:;::nzoasil1;“13;‘:giﬁsg?kyoa[;z?g;%s:e G Ty provode u fleksibilnom podruéju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3
Lab. Opremas Opis promjens
Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak e S 7 PR PR U primjeni od
, Lab. Monitoring of _
No. | Examination | Procedure/revision Type of examination Sample _” ) onitoring of In use from
' equipment changes ‘
Odredivanje
IgG
protutijela na
: Imunoenzimski test sa
Borrelia
o€itanj Azurirani
burgdorferi SOP-LYME IgG- T e o
553 fluorescence " mventtdrm brO_]e.V]
5. L ELFA erm miniVIDAS | Uredaa Jasnoje 2.11.2023,
Determination | 1zdanje/Issue: 1/2 _ Serum definirano koje
of 2023-11-02 Enzyme-linked .opaske.je potrePno
i Sfluorescence izdavati u nalazima.
IgG antibodies
assay
to
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija: 1/1 Stranica 8 od 11



Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
L . : Pty Lab. Monitoring of
No. | Examination | Procedure/revision | Type of examination Sample , ‘ In use from
equipment changes
Odredivanje
IgM
protutijela na Ll
] Imunoenzimski test sa
Borrelia
) ocitanjem AZurirani su
burgdorferi SOP-LSYQ/EE Lgll- fluorescence " inventarni brojevi
- erum ‘ :
6. . ELFA miniVIDAS | Ureddiatasnole g 4y 5on3,
Determination | 1zdanje/Issue: 1/2 B linked Serum definirano koje
nzyme-linke ke je potreb
of 2023-11-02 Y .opas e.Je po re. no
‘ fluorescence izdavati u nalazima.
IgM antibodies
assay
lo
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija:

11

Stranica 9 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-55.3

Parazitologija / Parasitology

Lab. Oprema

Opis

U primjeni od

Br. Pretaga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak Lab. equipment promjena I wse from
No. Examination | Procedure/revision Type of examination Sample Monitoring of
changes
Kvalitativno
odredivanje Bris cerviksa Detaljnije je
prisutnosti DNA Bris vagine opisana
it . unutarnja
P Bris uretre fontols 2.11.2023.
Trichomonas Lancana reakcija polimeraze Urin kvalitete,
inali SOP-TV-5.5.3 aZurirani su it
vaginails u stvarnom vremenu i Akreditacijski
1. lZdaI’lJC/]SSMGZ 1/4 Real-Time P(.)[ymerase Cervical Rotor-Gene Q e — status
Qualitative 2023-11-02 Chain Sample uvedene su privremeno je
determination of Reaction Vagina Sample manje promjene | pauziran od
u analizu 15.7.2024.
the presence of Urethra gt § A
DNA parasite Sample manje tehnicke
Thichomanas Urine sample promjene.
vaginalis

Izdanje/revizija: 1/1

Stranica 10 od 11




Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klini¢cku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.5.3

Odobrila Voditeljica Djelatnosti, 3.9.2024.:

Iva KoS$¢ak, dr. med. spec, med. mikrob. s parasit.

Tz

Izdanje/revizija:

11
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