	Příloha č. 1
Informace o žadateli a o zkušební laboratoři, která má být předmětem posouzení/prověření podle ČSN EN ISO/IEC 17025:2001

Seznam činností v rámci flexibilního rozsahu akreditace

Název subjektu:			Fakultní nemocnice Brno
Název objektu:			Laboratoře a expedice Transfuzního a tkáňového oddělení FN Brno
Číslo akreditovaného objektu:	8270
Osvědčení o akreditaci č.:		334/2026
Oblast akreditace:			Zdravotnická laboratoř - ČSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 
Aktualizováno dne: 		9. 7. 2026

Vyšetření:
	Poř. číslo
	Analyt / parametr/diagnostika
	Princip vyšetření
	Identifikace postupu/ přístrojové vybavení
	Vyšetřovaný materiál
	Stupně volnosti1 

	222 - Transfuzní lékařství

	1.
	Krevní skupina
	Gelová sloupcová aglutinace
	R/4042/10003/a/2;
R/4042/10004/a/3;
systém Grifols;
analyzátor Erytra;
analyzátor Erytra Eflexis
	Krev
	A, B

	2.
	Screening antierytrocytárních protilátek
	Gelová sloupcová aglutinace
	R/4042/10003/b/2;
R/4042/10004/b/3;
systém Grifols;
analyzátor Erytra;
analyzátor Erytra Eflexis
	Plazma, sérum
	A, B

	3.
	Vyšetření kompatibility
	Gelová sloupcová aglutinace
	R/4042/10003/c/2;
R/4042/10004/c/3;
systém Grifols; 
analyzátor Erytra;
analyzátor Erytra Eflexis
	Plazma, sérum
	A, B

	4.
	Přímý antiglobulinový test 
	Gelová sloupcová aglutinace
	R/4042/10003/d/2;
R/4042/10004/d/3;
systém Grifols;
analyzátor Erytra;
analyzátor Erytra Eflexis
	Krev
	A, B

	5.
	Identifikace antierytrocytárních protilátek
	Gelová sloupcová aglutinace
(manuální)
	R/4042/30015/2;
R/4042/30016/2;
systém BioRad;
systém Grifols;
	Plazma, sérum
	A, B

	813 - Laboratoř alergologická a imunologická

	1.
	Vyšetření HLA systému
	CDC
	R/4043/10004/7
	Krev
	A, B

	2.
	Vyšetření HLA systému
	PCR-SSP
	R/4043/30003/8;
R/4043/30009/8
	Krev
	A, B

	3.
	Vyšetření HLA systému
	Real-Time PCR
	R/4043/30015/1
	Krev
	A, B

	816 - Laboratoř lékařské genetiky

	1.
	Vyšetření HLA systému
	Real-Time PCR
	R/4043/30005/7
	Krev
	A, B



Upřesnění rozsahu akreditace:
	Odbornost / poř. číslo 
	Detailní informace k činnostem v rozsahu akreditace

	222/1
	AB0, RhD

	222/2
	NAT, Enzym

	222/5
	NAT, Enzym

	813/1
	HLA-A, B, Bw, Cw

	813/2
	Geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1 nízké rozlišení 

	813/3
	Geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DRB3, -DRB4, -DRB5, -DQA, -DQB, -DPA, -DPB nízké rozlišení

	816/1
	HLA-B*27



Vysvětlivky:
1	Zavedené stupně volnosti podle MPA 00-09-..: 
A - Flexibilita týkající se dokumentovaného postupu vyšetření/odběru
B - Flexibilita týkající se techniky
C - Flexibilita týkající se analytů/parametrů
D - Flexibilita týkající se vyšetřovaného materiálu
E - Flexibilita týkající se míst poskytování POCT vyšetření
Není-li uveden žádný stupeň volnosti, nemůže laboratoř pro dané vyšetření uplatňovat flexibilní přístup k rozsahu akreditace.

CDC		- mikrolymfocytotoxický test
HLA 		- hlavní histokompatibilní systém člověka (Human leukocyte Antigen)
NAT	        	- nepřímý antiglobulinový test
PCR-SSP	     	- polymerázová řetězová reakce (Polymerase Chain Reaction) se sekvenčně specifickými primery
Real-Time PCR	- polymerázová řetězová reakce v reálném čase (Real Time Polymerase Chain Reaction)
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