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NARODNi AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zdkona & 22/1997 Sb., o technickych poZadaveich na vyrobky, ve znéni pozdéjdich predpisa

OSVEDCENI O AKREDITACI
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¢. 373/2021

Fakultni nemocnice Brno )
se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC 65269705
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: pro zdravotnickou laboratof ¢. 8270
| {f-’(«‘:ﬂ{f Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkainového oddéleni FN Brno
N
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’@*‘f‘ Rozsah udélené akreditace:
,_-"%

B o g i P . ; b . 5 : 2
’%"" VySetieni v laboratorni diagnostice v oblasti molekularni genetiky a imunohematologie a transfuzni

' sluzby vymezena ptilohou tohoto osvédéeni.
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Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zaklad¢ posouzeni spinéni akreditacnich pozadavki podle
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CSN EN ISO 15189:2013
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Subjekt posuzovani shody je pfi své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditatni poZadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédéeni o akreditaci nahrazuje v pIném rozsahu osvédéeni ¢.: 393/2020 ze dne 22. 6. 2020, poptipadé spravni akty na
né navazujici.
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Udéleni akreditace je platné do 13. 7. 2026
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V Praze dne 13. 7. 2021
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Ing. Milena Lochmanova
:”*edvite]ka odboru zdravotnickych laboratofi
Ceskeého institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédéeni o akreditaci ¢.: 373/2021 ze dne: 13.07. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Vysetfeni:

Piesny nazev Identifikace

PorFadové ‘ . ..
postupu vy3etieni ' postupu vy3etieni Predmét vySetieni

cislo

|
222 - Transfuzni lékaFstvi

I. | Lymfocytotoxicky test pro | R/4043/10004 Plna krev
| stanoveni antigentt HLA 1.
téidy pro transplantacni
programy [HLA typizace

L.tf. Sérologie] -
2. | Vysetteni krevni skupiny R/4042/10018 ' Plné krev
ABO RhD aglutina¢ni
metodou ve zkumavce

[KS ABO/RhD] )

[
|
|
|
|
|
|

3. | Vysetfeni krevni skupiny R/4042/10022/a | Plna krev
ABO RhD metodou sloupcové
aglutinace v systému Grifols

na analyzatoru Erytra ‘
[KS ABO/RhD]

4. | Screeningové vySetieni R/4042/10022/b Plna krev
antierytrocytarnich protilatek |

metodou sloupcové aglutinace *

v systému Grifols

na analyzatoru Erytra

[Screening protilatek/ENZ;

Screening protilatek/NAT]

5. | Test kompatibility metodou | R/4042/10022/c Plna krev
sloupcové aglutinace
v systému Grifols

na analyzatoru Erytra
| [Test kompatibility]

6. | Pfimy antiglobulinovy test R/4042/10022/d Plna krev
metodou sloupcové aglutinace
v systému Grifols na

analyzatoru Erytra .

[PAT] |

7. | Identifikace ' R/4042/30016 Plna krev

antierytrocytarnich protilatek |

| metodou sloupcové aglutinace |
v systému BioRad manualné

| [Identifikace protilatek
ENZ/NAT]
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Priloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 373/2021 ze dne: 13. 07. 2021

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno

Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno

Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Pofadové
cislo

Piesny néizev Identifikace
postupu vysetieni postupu vySetieni

Predmét vySetieni

8. Identifikace R/4042/30015

antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
‘v systému Grifols

manualné

[Identifikace protilatek
ENZ/NAT]

Plna krev

816 - Laboratof lékafské genetiky

. Genotypizace alelickych R/4043/30003

skupin HLA znak( metodou
PCR-SSP LR pro
transplantacni programy
[HLA typizace - 1.tf. PCR-
SSP LR]

2. Genotypizace alelickych R/4043/30009

skupin HLA znak(i metodou
PCR-SSP LR pro orgénové
transplantace [HLA typizace -
ILtr. PCR-SSP LR]

Plna krev

Plna krev

3. Genotyplzace HLA znaku | R/4043/30005

B*27

[HLA-B*27]

metodou PCR-SSP

Plna krev

V zavorkach [...

] jsou uvedeny nazvy vysetieni dle vysledkovych listl

Vysvétlivky a zkratky:

HLA hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (Human leucocyte Antigen)

PCR polymerazova fetézova reakce (Polymerase Chain Reaction)

PCR-SSP polymerazova retézova reakce se sekvencéné specifickymi primery (Polymerase
Chain Reaction with Sequence-Specific Primer)

LR nizké rozliseni (Low Resolution)

HLA 1. ti. lokusy HLA-A, -B, -C

HLA 1L tf. lokusy HLA-DRBI1, -DQBI

KS krevni skupina

Ab protilétka/proti]étky

ENZ enzymovy test

NAT nepiimy antiglobulinovy{est P"O 3’?,

PAT pfimy antiglobulinovy éﬁt 2
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