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nln NARODNI AKREDITAGNI ORGAN

Signatai EA MLA

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

vydava

v souladu s § 16 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisii

OSVEDCENI O AKREDITACI

¢. 696/2020

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

pro zdravotnickou laboratof &. 8230
Laboratofe Krevniho centra

Rozsah udélené akreditace:

Laboratorni vySetfeni v odbornosti imunohematologie a transfusni sluzba véetnd sdilenych
vySetieni vymezené piilohou tohoto osv&deend.

Toto osvédéent je dokladem o udgleni akreditace na zaklade posouzeni splnéni akreditadnich poZadavki podle
CSNEN ISO 15189:2013

Subjekt posuzovani shody je p¥i své &innosti opravnén odkazovat se na toto osvéd&eni v rozsahu udélené akreditace po dobu
Jjeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
s pisluSnymi piedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovéni shody.

Toto osv&déeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osvédéeni &.: 437/2019 ze dne 29. 8. 2019, poptipads spravni akty na
né navazujic. '

Udéleni akreditace je platné do 16. 11. 2025

e — . L
V Praze dne 16. 11. 2020 \

Ing. Jifi Rdzi¢ka, MBA, Ph.D.
N feditel
Ceskeho institutu pro akreditaci, o.p.s.
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P¥iloha je nedilnou souéasti
osvédceni o akreditaci €.: 696/2020 ze dne: 16. 11. 2020

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,
Laboratof rutinni imunohematologie, 708 52 Ostrava - Poruba
Laboratof specialni imunohematologie,

Laboratof predtransfuzniho vySetieni,

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

1. Usek imunohematologie — Laborato¥ rutinni imunohematologie, Laborato¥
specidlni imunohematologie, Laborato¥ p¥edtransfuzniho vySetieni

VySetieni:
| o postupu vySectent postupu vySottent Predmit vyleiteni |
B 222 - Transfuzni lékaFstvi .

. VysSetfeni krevni skupiny | SOP/100a Srézliva / nesrézliva plna |
‘ ABO a RhD aglutina&ni krev

~ metodou ve zkumavce.
‘ 2. | VySetieni krevni skupiny  SOP/100b Srazliva / nesrazliva plna
‘ ABO a RhD metodou krev

sloupcové aglutinace na

‘ imunohematologickém
| analyzatoru Erytra. "
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Priloha je nedilnou souédsti
osvéd&eni o akreditaci &.: 696/2020 ze dne: 16. 11. 2020

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 Iaboratof

VySetieni:
[ Pofadové Presny nazev Identifikace Predmét vy$etieni
tislo postupu vySetieni postupu vySetieni
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, izolovand 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
metodou xMAP® na
platformé Luminex®

' Srézliva plna krev
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