Signatair EA MLA
Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Hajkova 2747/22, Zizkov, 130 00 Praha 3

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 253/2025

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

pro zdravotnickou laboratoft ¢. 8270
Laboratote a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno

Rozsah udélené akreditace:

Vysetfeni v laboratorni diagnostice v oblasti molekularni genetiky a imunohematologie a transfuzni
sluzby, vymezené ptilohou tohoto osvédcenti.

Toto osvédceni je dokladem o udéleni akreditace na zékladé posouzeni splnéni akreditacnich pozadavki podle

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Subjekt posuzovani shody je pfi 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 akreditacni pozadavky v souladu
s pfislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k ¢innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.

Toto osveédceni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédceni ¢.: 97/2024 zde dne 1. 3. 2024, popiipadé spravni akty na
né navazujici.

Udg¢leni akreditace je platné do 13. 7. 2026

Ing. Milena Lochmanova
/ / DigitaInf podpis:
Z (/( 30.05.2025
K/ 10:56:54
Ing. Milena Lochmanova
teditelka odboru zdravotnickych

laboratofi
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.

V Praze dne 30. 5. 2025



https://www.cai.cz/?page_id=19761

Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 253/2025 ze dne: 30. 05. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Fakultni nemocnice Brno
objekt ¢islo 8270, Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

VySetieni:
Poi. Analyt / Princip vySeti‘eni Identifikace postupu/ VySetfovany Stupné
cislo parametr/diagnostika pristrojové vybaveni material volnosti!
222 - Transfuzni lékarstvi
1. Neobsazeno
5 Krevni skupina Aglutinace ve R/4042/10015/6 Krev -
' zkumavkach
Krevni skupina Gelova sloupcova R/4042/10003/a/2; Krev -
3. aglutinace systém Grifols;
analyzator Erytra
Screening Gelova sloupcova R/4042/10003/b/2; Krev -
4. antierytrocytarnich aglutinace systém Grifols;
protilatek analyzator Erytra
Vysetfeni kompatibility | Gelova sloupcova R/4042/10003/c/2; Krev -
5. aglutinace systém Grifols;
analyzator Erytra
Vysetfeni Gelova sloupcova R/4042/10003/d/2; Krev -
6. antierytrocytarnich aglutinace systém Grifols;
protilatek analyzator Erytra
Identifikace Gelova sloupcova R/4042/30016/2; Krev -
7. antierytrocytarnich aglutinace systém BioRad
protilatek (manualni)
Identifikace Gelova sloupcova R/4042/30015/2; Krev -
8. antierytrocytarnich aglutinace systém Grifols
protilatek (manualni)
813 - Laborator alergologicka a imunologicka
1. Vysetfeni HLA systému | CDC R/4043/10004/7 Krev -
) Vysetfeni HLA systému | PCR-SSP R/4043/30003/8; Krev -
’ R/4043/30009/8
3 Vysetfeni HLA systému | Real-Time PCR R/4043/30015/1; Krev -
' analyzator CFX96 BioRad
816 - Laborator* 1ékarské genetiky
1 Vysetfeni HLA systému | Real-Time PCR R/4043/30005/7, Krev -

analyzator CFX96 BioRad
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Ptiloha je nedilnou soucasti
osvédceni o akreditaci ¢.: 253/2025 ze dne: 30. 05. 2025

Akreditovany subjekt podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023:

Fakultni nemocnice Brno
objekt ¢islo 8270, Laboratofe a expedice Transfuzniho a tkanového oddéleni FN Brno
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno

Upfesnéni rozsahu akreditace:

Odbornost/ | Detailni informace k ¢innostem v rozsahu akreditace

poi. &islo

222/2 ABO, RhD

222/3 ABO, RhD

222/4 NAT, Enzym

222/6 PAT

222/7 NAT, Enzym

222/8 NAT, Enzym

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

813/2 Geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRBI1, -DQBI1 nizké rozliseni

813/3 Geny (lokusy) HLA-A, -B, -C, -DRBI1, -DRB3, -DRB4, -DRBS5, -DQA, -DQB, -DPA, -DPB nizké
rozliSeni

816/1 HLA-B*27

Vysvétlivky:

! Laboratof neuplatiiuje flexibilni pfistup k rozsahu akreditace.

CDC - mikrolymfocytotoxicky test

HLA - hlavni histokompatibilni systém ¢lovéka (Human leucocyte Antigen)
KS - krevni skupina

NAT - nepiimy antiglobulinovy test

PAT - pfimy antiglobulinovy test

PCR - polymerazova fetézova reakce (Polymerase Chain Reaction)

PCR - SSP - polymerazova fetézova reakce se sekvencné specifickymi primery

Real Time - PCR - polymerazova fetézova reakce v realném Case (Real Time Polymerase Chain Reaction)
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