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NARODNI AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00 Praha 3

Sy,
=
=

e
NS

N

RS
\\&%\&§

=7 = = T
\\_%///////ﬂ;t;f%\\\\\//lllll )
AN

e

vydava

NS

S
=
—

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjich predpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 393/2020

Fakultni nemocnice Brno .
se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00 Brno, IC 65269705

pro zdravotnickou laboratof ¢. 8270
Laboratote a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno
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Rozsah udélené akreditace:

N\,

Vysetieni v laboratorni diagnostice v oblasti molekularni genetiky a imunohematologie a transfuzni
sluzby vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zakladé posouzeni splnéni akreditatnich pozadavki podle
CSN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své ¢innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni 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 osvédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni ¢.: 675/2017 ze dne 16. 11. 2017, poptipadé spravni akty
na né navazujici.
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Udé¢leni akreditace je platné do 20. 7. 2021
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V Praze dne 22. 6. 2020

Ing. Jifi Ruzicka, MBA, Ph.D.
- feditel
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.
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Ptiloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 393/2020 ze dne: 22. 06. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Laboratoie a expedice Transfuzniho a tkafiového oddéleni FN Brno
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

VySetieni:

Poradové
cislo

Piesny nazev
postupu vySetieni

Identifikace
postupu vySetieni

Predmét vySetieni

222 - Transfuzni léka¥stvi

Lymfocytotoxicky test pro
stanoveni antigeni HLA 1.
tiidy pro transplantaéni
programy [HLA typizace
Ltf. Sérologie]

R/4043/10004

Plna krev

VySetieni krevni skupiny
ABO RhD aglutinaéni
metodou ve zkumavce

[KS ABO/RhD]

R/4042/10018

Pln4 krev

Vysetieni krevni skupiny
ABO RhD metodou sloupcové
aglutinace v systému Grifols
na analyzatoru Erytra

[KS ABO/RhD]

R/4042/10022/a

Plnéa krev

Screeningové vySetieni
antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
v systému Grifols

na analyzétoru Erytra
[Screening protilatek/ENZ;
Screening protilatek/NAT]

R/4042/10022/b

Plné krev

Test kompatibility metodou
sloupcové aglutinace

v systému Grifols

na analyzatoru Erytra

[Test kompatibility]

R/4042/10022/c

Plné krev

Piimy antiglobulinovy test
metodou sloupcové aglutinace
v systému Grifols na
analyzatoru Erytra

[PAT]

R/4042/10022/d

Plné krev

Identifikace
antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
v systému BioRad manualng
[Identifikace protilatek
ENZ/NAT)]

R/A042/800%6

Pln4 krev
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Priloha je nedilnou soudasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 393/2020 ze dne: 22. 06. 2020

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Brno
Laboratoie a expedice Transfuzniho a tkafiového oddéleni FN Brno
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

e Piesny nazev Identifikace
P°§?§3 = postupuyvy§eti'eni postupu vySetieni Predmét vySetfeni
Identifikace
antierytrocytarnich protilatek
metodou sloupcové aglutinace
8. | v systému Grifols R/4042/30015 Plné krev
manualné
[Identifikace protilatek
ENZ/NAT]

816 - Laborator 1ékaiské genetiky

Genotypizace alelickych
skupin HLA znakti metodou
PCR-SSP LR pro
transplantacni programy
[HLA typizace - L.t¢. PCR-
SSP LR]

R/4043/30003 Plné krev

Genotypizace alelickych
skupin HLA znaki metodou
2. |PCR-SSP LR pro organové R/4043/30009 Plna krev
transplantace [HLA typizace -
IL.tf. PCR-SSP LR]

Genotypizace HLA znaku

3. | B*27 metodou PCR-SSP R/4043/30005 Pln4 krev
[HLA-B*27]

V zavorkach [...... ] jsou uvedeny nazvy vysetfeni dle vysledkovych listi

Vysvétlivky:
HLA - hlavni histokompatibilni systém &¢lovéka (Human leucocyte Antigen)
PER - polymerazova fetézova reakce (Polymerase Chain Reaction)
PCR-SSP - polymerazova fetézova reakce se sekvenéné specifickymi primery (Polymerase
Chain Reaction with Sequence-Specific Primer)

LR - nizké rozliseni (Low Resolution)
HLA I. tf. - lokusy HLA-A, -B, -C
HLA II. t¥. - lokusy HLA-DRBI1, -DQBI1
KS - krevni skupina
Ab - protilatka/protilatky
ENZ - enzymovy test :h of0 "/U%\
NAT - nepifmy antiglobulinovy:gest “%:2{
PAT - pfimy antiglobulinov; .igSt R %‘% 0% .
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