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NARODNI AKREDITACNI ORGAN
Signatai EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olianska 54/3, 130 00 Praha 3

vydavi

v souladu s § 16 zikona & 2271997 Sh., o technickych pofadaveich na vyrobky, ve enéni poedéjiich piedpisi

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 103/2022

Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba, 1C 00843989

pro zdravotnickou laboratof &, 8230
Laboratofe Krevniho centra

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vy3etfeni v odbornosti imunohematologie a transfusni sluiba wvéetné sdilenych
vysetieni vymezené piilohou tohoto osvédéeni.

Toto osvédéeni je dokladem o udéleni akreditace na zikladé posouzeni spinéni akreditaénich poZadavkid podle

C'SN EN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je pii své Sinnosti oprivién odkazovat se na toto osvEd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji plainesti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditaéni poZadavky v souladu
5 pfisludnymi pfedpisy vetahujicimi se k éinnosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osvédteni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéend £ 696/2020 ze dne 16, 11, 2020, popfipadé sprivai akiy
na né navazujici.

Udéleni akreditace je platné do 16. 11, 2025

V Praze dne 28. 2. 2022

itelka odboru zdravotnickych laboratori
Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.




Piiloha je nedilnou soudasti

osvédéeni o akreditaci &.: 103/2022 ze dne: 28. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
Laboratofe Krevniho centra

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

Pracovisté zdravotnické laboratore:

1. Usek imunohematologie - 17. listopadu 1790/5,

Laborato¥ rutinni imunohematologie,
Laboratof specialni imunohematologie,
Laboratof predtransfuzniho vySet¥eni

708 52 Ostrava - Poruba

2. HLA, DNA laboratof 17. listopadu 1790/5,
708 52 Ostrava - Poruba

1. Usek imunohematologie - Laborato¥ rutinni imunohematologie, Laborato¥
specialni imunohematologie, Laboratof predtransfuzniho vySetfeni

Vysetieni:

Pofadové Presny nf’lzevv ) Identifikace
&slo postupu vySetieni postupu vySetieni

Predmét vySetieni

o 222 - Transfuzni IékaFstvi
1. | VySetfeni krevni skupiny ABO  SOP/100a
a RhD aglutina¢ni metodou ve
zkumavce

Srazliva / nesrazliva plna
krev

2. | VySetteni krevni skupiny AB0O | SOP/100b
a RhD metodou sloupcové
aglutinace na
imunohematologickém

~ | analyzatoru Erytra

3. | Screening nepravidelnych SOP/102a
protilatek proti erytrocytim
metodou sloupcové gelové
aglutinace — manualné

4. | Screening nepravidelnych SOP/102b
protilatek proti erytrocytim
metodou sloupcové gelové ‘
aglutinace
na imunohematologickém
analyzétoru Erytra

Srazliva / nesrazliva plna
krev

Srazliva / nesrazliva plna
krev

Srazliva / nesrazliva plna
krev
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Piiloha je nedilnou soucasti
osvéddleni o akreditaci €.: 103/2022 ze dne: 28. 02. 2022

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189:2013:

Fakultni nemocnice Ostrava
Laboratofe Krevniho centra
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba

2. HLA, DNA laborator

Vysetieni:
["Poradové Pfesny nazev Identifikace Piredmét vySetieni
| Eslo | bostupu vySeteni postupu vySetFeni
' 813- Laboratof alergologicka a imunologicka
1. | Genotypizace HLA - - SOP/300a ) Nesrazliva plna krev,
systému metodou PCR- kapilarni krev, bukalni
SSP s detekei na gelu stér, izolovana DNA

(vySetfované lokusy:
HLA-A,-B,-C,-DR,-DQ)

| 2. Genotypizace HLA - SOP/300b 'Nesrazliva plna krev,

| systému metodou PCR- kapilarni krev, bukalni
SSP s end-point detekei stér, izolovana DNA
fluorescence

(vySetfované lokusy: | .
HLA-A,-B,-C,-DR,-DQ) | |

3. Vysetfeni HLA protilatek | SOP/312 ' Srazliva plna krev
metodou xXMAP® na
platformé Luminex®
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