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

Virologija / Virology

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak ab. Oprema | Opis promjena | U primjeni od
No. Examination Procedure/revision Type of examination Sample L.ab. Monitoring of In use firom
equipment changes
U SOP-u je
dredivan izmijenjen naziv
Odredivanje VCA/EA Dielatnosti,
1gG Imunoenzimski test sa azurirani su
protutijela na o Eiantem inventarni brojevi
irus Epstein-B SOP-VCA/EA IgG- a J opreme, intervali
virus Epstein-Barr 553 uorcscence Serum kalibracije i druge
. ELFA iniVIDA j jene. 2.11.2023.
Izdanje/Issue: 2/0 Serum VDS mla)nj ; e 3
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked efinirano je
-11- postupanje u
VCA/EA IgG fluorescence slutaju kada
antibodies to assay mjerna nesigumost
Epstein-Barr virus moZe utjecati na
interpretaciju
rezultata.
. ; U SOP-u j
Odredivanje EBNA iy sl g
1Zmijeénjen naziv
IgG Imunoenzimski test sa Djelatnosti,
protutijela na oditanjem aZurirani su
virus Epstein-Barr SOP-EBNA 1gG-5.5.3 fluorescence S e .
i Serum opreme, intervali
[zdanje/Issue: 2/0 ELFA s miniVIDAS kalibracije i druge 2.11.2023.
erum . )
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked manje promjene.
EBNA IgG antibodies fluorescence Definirano je
postupanje u
lo assay slu¢aju kada
Epstein-Barr virus mjerna nesigurnost
moze utjecati na
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

U primjeni od

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak
Lab. Monitori I "
No. Examination Procedure/revision TBype of examination Sample .a onitoring of apise o
equipment changes
interpretaciju
rezultata.
U SOP-u je
o izmijenjen naziv
Odredivanje VCA Dielatnosti,
IgM Imunoenzimski test sa azurirani su
protutijela na otitanjem inventarni brojevi
) . opreme, intervali
virus Epstein-Barr SOP-VCA IgM-5.5.3 fluorescence Serum kalibracije i druge
3. Izdanje/Issue: 2/0 ELFA S miniVIDAS manje promjene. 2.11.2023.
erum . .
Determination of 2023-11-02 Enzyme-linked Defimran_oje
] i postupanje u
VCA IgM antibodies fluorescence slutaju kada
assay mjerna nesigurnost
Epstein-Barr virus moZe utjecati na
interpretaciju
rezultata.
Dokazivanje DNA
pojedina¢nih
genotipova visokog Lan¢ana reakcija Bris 18.12.2025.
izi olimeraze S
”Z"_‘la RUMANOE | SOP-HPV-73.6-048 | P cerviksa o e, [P ditacljsk
papiloma virusa . u stvarnom vremenu - )
4. P (HPV) Izdanje/Issue: 4/0 i Cervical f;F ng i time PCR kit (od . I .
2025-12-18 Real-Time P(.)[ymerase Sample me System istog proizvodata). privremeno je
Chain pauziran od
Detection of Reaction 3.9.2024.
individual high-risk
genotypes of human
Izdanje/revizija: 1/3 Stranica 2 od 10




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

Lab. O Opi j U primjeni od
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak ? prema REESE s ERERICERO
Lab. Monitori In us
No. Examination Procedure/revision Type of examination | Sample ‘ab onitoring of raseygn
equipment changes
papillomavirus (HPV)
DNA
Bakteriologija / Bacteriology
[ Lab. Opis prom; o
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak ab. Oprema pis promjena | primjeni od
Lab. Monitori
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ‘a onitoring of In use from
equipment changes

Dokazivanje
DNA

Chlamydia

trachomatis

Detection of
Chlamydia

trachomatis
DNA

SOP-KLAM-5.5.3
Izdanje/Issue: 3/0
2024-07-15

Lancana reakcija
polimeraze

u stvarnom vremenu

Real-Time Polymerase
Chain

Reaction

Bris cerviksa
Bris uretre
Urin

Cervical Sample
Urethra Sample

Urine sample

CFX96 Real-
Time System

[zmijenjen je real-
time PCR kit i real-
time PCR uredaj
(drugi proizvodac).

15.07.2024.

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

Lab. O Opi jena PR
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak . prema pis promjen U primjeni od
Lab. Monitori
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample .a onitoring of In use from
equipment changes
Dokazivanje
DNA Bris cerviksa
Neisseria Lancafla ESAkEla Bris uretre
polimeraze . I
gonorrhoeae SOP-NG-5.5.3 . Urin Izmijenjen je real-
u stvarnom vremenu . i it i real-
2. ledanjelIssue: 2/0 CFX96 Real- | time PCRkitireal- | 5 07 5094
Real-Time Polymerase Time System time PCR uredaj
Detection of 2024-07-15 Chain Cervical Sample (drugi proizvodag).
Neisseria Reaction Urethra Sample
gonorrhoeae Urine sample
DNA
Dokazivanje
DNA Bris cerviksa
Mycoplasma Lancana reakcija Bris uretre
genitalium SOP-MGEN-5.5.3 polimeraze Urin Izmijenjen je real-
3. Izdanje/Issue: 2/0 | u stvarnom vremenu C.F i time Rl reél- 15.07.2024
. Time System time PCR uredaj
Detection of 2024-07-15 Real-Time Polymerase | Cervical Sample (drugi proizvodac).
Mycoplasma Chain Reaction Urethra Sample
genitalium DNA Urine sample

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 podruéju akreditacije
OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

. Ooi ]
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak L.ab. (Gprega p1s promjena | primjeni od
Lab. Monitori :
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample .ab onitoring of In use from
equipment changes
Mikrobioloska Brzi imunoenzimski
dijagnostika test na GDH
infekcija
= S lovanih Brzi imunoenzimski
" test na toksin A/B
bakterijom
Clostridioides | SOP-CDIFF-7.3.6- Uvedene su manje
I .
difficile 0352 zotevrmno' Stolica . . promjene u SOP-u.
4. . umnozavanje illumipro-10 Nema znagajnih 31.03.2026.
Izdanje/Issue: 2/1 Stool 0 Kk
DNA posredovano promjena U postupku
Microbiological 2026-03-31 petljama ispitivanja.

diagnosis of
infections caused
by bacteria
Clostridioides

difficile

Enzyme immunoassay

Loop-mediated
isothermal

DNA amplification

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

Lab. Oprema

Opis promjena

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak U primjeni od
Lab. Monitori
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ‘a onitoring of In use from
equipment changes
Odredivanje 1gG
protutijela na
. Imunoenzimski test sa
Borrelia
Sitan; N
burgdorferi | SOP-LYME IgG- octtanjem . GEINIRER
553 fluorescence Seram mvent?ml bro_]e'v1
5 , ELFA miniVIDAS | Uredaa Jasnoje 2.11.2023.
Determination of Izdanje/Issue: 1/2 ' Serum definirano koje
. . 2023-11-02 Enzyme-linked opaske je potrebno
IgG antibodies fluorescence izdavati u nalazima.
f
? assay
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija: 1/3
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Zavod za javno zdravstvo VaraZdinske Zupanije
Djelatnost za klini¢cku 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

Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak Lab. Oprema |~ Opis promjena U primjeni od
No. Examination Procedure/revision | Tpe of examination Sample L'ab. Monitoring of In use from
equipment changes
Odredivanje IgM
protutijela na
) Imunoenzimski test sa
Borrelia o
burgdorferi SOP-LYME IgM- ocitanjem . Azum?m M
553 fluorescence Serum mvent.aml bI'O_]e.VI
6. : ELFA miniVIDAS | Uredaa. Jasnoje 2.11.2023.
Determination of lzdanje/Issue: 1/2 . Serum definirano koje
ibodi 2023-11-02 Enzyme-linked opaske je potrebno
IgM antlbOdles ﬂuorescence izdavati u nalazima.
to
assay
Borrelia
burgdorferi

Izdanje/revizija: 1/3
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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. O Opi j
Br. Pretraga Postupak/izdanje Vrsta ispitivanja Uzorak A prema pis promjena U primjeni od
Lab. Monitori
No. Examination Procedure/revision | Type of examination Sample ,a onitoring of In use from
equipment changes
[zolacija,
identifikacija i
test osjetljivosti Bakterijska kultura
betahemolitickog Identifikacija MALDI
-TOF
Steptokoka Dodan je postupak
grupe Test aglutinacije vezan uz
A, C, G (B-HS- ——T Test osjetljivosti disk identifikaciju
A, G, Q) o difuzijskom metodom g MALDI stigpiokolalgnpe
0427 Bris Zdrijela . CiG (B-HS-C i p-
7 . Biotyper L 31.03.2026.
Isolati Izdanje/Issue: 1/1 Throat swab .. HS-G) i njihovo
soiation, 2026-03-31 Bacterial culture Sirius System izvjeStavanje te
Identification Identification by ostale manje tehnicke
and MALDITOF MS promjene.
susceplibility Agglutination test
testing of Susceptibility testing
Streptococcus (disk diffusion)
group A, C, G
(PHS-A4, C, G)

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

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 Bri .
DNA r1's vagine
Trichomonas Bris uretre
vaginalis SOP-TV-5.5.3 Lancana reakcija polimeraze Urin l[zrpuen;’e(r:l Iiek.t
. u stvarnom vremenu CFX96 Real- | fea-ume 1
1. Izdanje/Issue: 2/0 ; _ . Time Svst i real-time PCR | 15.07.2024.
Detection of 2024-07-15 Real-Time Polymerase Chain Cervical ime System uredaj (drugi
Trichomonas Reaction L?'ample proizvodat).
vaginalis DNA Vagina Sample
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 podrucju akreditacije
Djelatnost za klinicku mikrobiologiju OB-PA FPA-5.3.1-0297

OB-PA FPA-5.5.3

Odobrila Voditeljica Djelatnosti, 31.03.2026.:

— —_ ,/
- o
f - e

Iva Ko§¢ak, dr. med. spec. klini¢cke mikrobiologije

Izdanje/revizija: 1/3 Stranica 10 od 10



