Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297
OB-PA FPA-5.5.3

Virologija / Virology

Lab. Oprema

Opis promjena

U primjeni od

Epstein-Barr virus

mjerna nesigurnost
mozZe utjecati na

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
Lab. Monitoring of In use from
No. Examination Procedure/revision Type of examination | Sample ‘ srarig T
equipment changes
U SOP-u je
L. izmijenjen naziv
Odredivanje VCA/EA Djelatnosti,
IgG Imunoenzimski test sa aZurirani su
" € o i i brojevi
protutijela na X tnveniarl broj
us Epstein-B SOP-VCA/EA IgG- ﬂomtamem opreme, intervali
virus Epstein-Barr 553 uorescence gl kalibraciie i druge
1. ' ELFA miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
Izdanje/Issue: 2/0 Serum Dejﬁr?iran(-), o
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked - J
-11- postupanje u
VCA/EA IgG i slutaju kada
antibodies to assay mjerna nesigurnost
Epstein-Barr virus moze utjecati na
interpretaciju
rezultata.
Odredivanje EBNA i
. izmijenjen naziv
IgG Imunoenzimski test sa Djelatnosti,
protutijela na oitanjem azurirani su
. . i tarni brojevi
virus Epstein-Barr SOP-EBNA IgG-5.5.3 fluorescence ey e
Serum opreme, intervali
2. IZdanje/Issue: 2/0 ELFA S miniVIDAS ka]ibracije i druge 2.11.2023.
erum : :
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked manje promjene.
ibodi Sfluorescence s,
EBNA IgG antibodies postupanje u
to assay slu¢aju kada

Izdanje/revizija: 1/3
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Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

U primjeni od

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
Lab. Monitoring of In use fro
No. Examination Procedure/revision Type of examination | Sample _ onitoring of e from
equipment changes
interpretaciju
rezultata.
U SOP-u je
. ) izmijenjen naziv
Odredivanje VCA Dielatnosti,
IgM Imunoenzimski test sa azurirani su
protutijela na otitanjem inventarni brojevi
. £ B SOP-VCA IgM-5.5.3 a opreme, intervali
virus Epstein-Barr - gM-5.5. uorescence oo Xalibracije i droge
3. Izdanje/Issue: 2/0 ELFA miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
o : Serum Definirano je
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked )
) ) postupanje u
VCA IgM antibodies Sluorescence slutaju kada
to assay mjerna nesigurnost
Epstein-Barr virus moZe utjecati na
interpretaciju
rezultata.
Detekcija genotipova
visokog rizika
humanog papiloma Lancana reakcija Bri 3.9.2024.
virusa (HPV) olimeraze == Izmijenjen je real- . g
SOP-HPV-5.53 P cerviksa et i | Akreditacijski
| u stvarnom vremenu CFX96 Real- e 1t status
4. Boteoit / d Izdanje/Issue: 3/0 ] Cervical b real-time PCR
etection of low an Real-Time Polymerase Time System x ! privremeno je
ioh-¥i 2024-09-03 Sample uredaj (drugi
high-risk Chain . ) : d
proizvodac). pauziran o
genotypes of human Reaction 3.9.2024.
papillomavirus
(HPV)

Izdanje/revizija: 1/3
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Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podruéju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297
OB-PA FPA-5.5.3

Bakteriologija / Bacteriology

Lab. Oprema

Opis promjena

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitoring of :
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ,” . D In use from
equipment changes
Dokazivanje
DNA Bris cerviksa
Chlamydia Lancafla BeRkEjh Bris uretre
polimeraze , g i o
trachomatis SOP-KLAM-5.5.3 " Urin | Izmijenjen je real-
. u stvarnom vremenu CFX96 Real- i it i real-
1. Izdanje/Issue: 3/0 ; cd e ot reél 15.07.2024.
. Real-Time ) Time System time PCR uredaj
Detection of 2024-07-15 Polwierase Chain Cervical Sample (drugi proizvodac).
Chlamydia Beaation Urethra Sample
trachomatis Urine sample
DNA
Dokazivanje
DNA Bris cerviksa
Neisseria Lanca?a Ll Bris uretre
polimeraze . TN
gonorrhoeae SOP-NG-5.5.3 : Urin 5 B Izmijenjen je real-
u stvarnom vremenu L ime PCR kit i real-
2. lzdanje/Issue: 2/0 . . time CR kit e 15.07.2024
. Real-Time . Time System time PCR uredaj
Detection of 2024-07-15 Pl s Okt Cervical Sample (drugi proizvodat).
Neisseria Reacti Urethra Sample
eaction
gonorrhoeae Urine sample
DNA

Izdanje/revizija: 1/3
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Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podruéju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297
OB-PA FPA-5.5.3

Detection of
Mycoplasma
genitalium DNA

2024-07-15

Real-Time
Polymerase Chain
Reaction

Cervical Sample
Urethra Sample

Urine sample

Time System

time PCR uredaj
(drugi proizvodac).

Lab. Oprem: Opis jen:
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak " R PP primjeni od
L / Monitoring - .
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample _a ’ onitoring of In use from
equipment changes
Dokazivanje
DNA Bris cerviksa
Mycoplasma Lanc¢ana reakcija Bris ureire
genitalium SOP-MGEN-5.5.3 polimeraze Ui Izmijenjen je real-
. t CFX96 Real- i it i real-
3. Izdanje/Issue: 2/0 | " StVATMOm vrement cal- | time PCR kitireal- | 5 7 5024

Izdanje/revizija: 1/3
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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-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema Opis promjena

diagnosis of
infections caused
by bacteria
Clostridioides

difficile

Enzyme immunoassay

Loop-mediated
isothermal

DNA amplification

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitoring of ,
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ,( anHering ¢ In use from
yp P
equipment changes :
Mikrobioloska Brzi imunoenzimski
dijagnostika test na GDH
infekcija -
: Brzi imunoenzimski PR
uzrokovanih : imunokromatografska
o test na toksin A/B
bakterijom koraka prostorno su
Clostridivides odijeljena od treceg
o SOP-CDIFF-5.5.3 [zotermno ) molekularnog testa.
difficile : ¥ . Stolica : ’ Promijenjeno je ime
+. Izdanje/Issue: 2/0 umnozavanje illumipro-10 : 13.08.2024.
Stool testa za treci korak,
Microbiological 2024-08-13 DNK pos.redovano ali je sam test ostao
& petljama isti. Postupci

unutarnje kontrole
detaljnije su
definirani.

Izdanje/revizija: 1/3
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Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije provode u fleksibilnom podruéju akreditacije
Djelatnost za klini¢ku mikrobiologiju OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

: : o ey ’ Lab. Oprema Opis promjena & B
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak P PP . U primjeni od
. 2 Y Lab. Monitoring of _
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample 4 gof In use from
equipment changes '

Odredivanje IgG

protutijela na o
Imunoenzimski test sa

Borrelia
Sitani S
burgdorferi | SOP-LYME IgG- octianjem At
553 fluorescence inventarni brojevi
5. i ELFA T miniVIDAS | redaa.Jasnoje | 1y ogo3.
Determination of | 1zdanje/Issue: 1/2 Serum definirano koje
o %023-11-02 Enzyme-linked opaske je potrebno
IgG antibodies Sluorescence izdavati u nalazima.
I
? assay
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija: 1/3 Stranica 6 od 10



Zavod za javno zdravstvo VaraZzdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297
OB-PA FPA-5.5.3

Lab. Oprema

Opis promjena

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitoring of :
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ,” ’ RS & In use from
equipment changes
Odredivanje IgM
protutijela na
) Imunoenzimski test sa
Borrelia
oCitanjem AZurirani
burgdorferi | SOP-LYME IgM- J e
553 fluorescence — mveﬂt?ml Eigpev
6. _ ELFA miniVIDAS | Uredaa. Jasnoje 2.11.2023.
Determination of | 1zdanje/Issue: 1/2 . Serum definirano koje
ibodi 2023-11-02 Enzyme-linked opaske je potrebno
IgM antibodies Sfluorescence izdavati u nalazima.
to
assay
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija: 1/3
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Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297
OB-PA FPA-5.5.3

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak Lab. Oprema | Opis promjena U primjeni od
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample [‘_”h' Wil In use from
equipment changes
Izolacija,
identifikacija i
test osjetljivosti Bakterijska kultura
betahemoliti¢kog Identifikacija MALDI
streptokoka -TOF
grupe Test aglutinacije
A, C, G (B-HS- Test osjetljivosti disk
A, C,G) PRO-BHSA-0427 | difuzijskom metodom e MALDI
. Bris Zdrijela .
7. Izdanje/Issue: 1/0 Biotyper - 14.02.2025.
Isolation, 2025-02-14 B . Thiciak sweab Sirius System
acterial culture
Identification Identification by
and MALDITOF MS
susceplibility Agglutination test
testing of Susceptibility testing
Streptococcus (disk diffusion)
group A, C, G
(PHS-A, C, G)

Izdanje/revizija: 1/3
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Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju

Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
provode u fleksibilnom podrucju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

Parazitologija / Parasitology

Lab. Oprema Opis U primjeni
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak Lab. equipment promjena od
No. Examination Procedure/revision Type of examination Sample Monitoring of | In use from
changes
Bris cerviksa
Dokazivanje Bris vaoi
ris vagine
DNA N
Trichomonas Bris uretre
—— e — Lancana reakcija polimeraze Urin lft:l_](il’l_]])C(Ij] liek-t
5 u stvarnom vremenu CFX96 Real- | fea-ime 1
1. Izdanje/Issue: 2/0 Time Svst i real-time PCR | 15.07.2024.
_Ti j : ime System : :
Detection of 2094-07-15 Real-Time Polymerase Chain Cervical y aresti (Ao
Trichomonas Reaction Sample proizvodag).
Vagina Sampl
vaginalis DNA agina sampre
Urethra Sample
Urine sample

Izdanje/revizija: 1/3
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Popis aktivnosti (metode/postupci) koje se
Zavod za javno zdravstvo Varazdinske Zupanije provode u fleksibilnom podruéju akreditacije
Djelatnost za klini¢ku mikrobiologiju OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

Odobrila Voditeljica Djelatnosti, 22.01.2026.:

—
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Iva Kos¢ak, dryed»\sggc: me?ikmb. S parasit.
",./ (;’// '

(
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